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Le génie génétique : une ingénierie diabolique ou 
les méprises de la politique européenne* 
Christian B Y K * * 
Perçues par les instancss de la Communauté europénnee comme 
devant constituer le levier d'une nouvelle politique économique capable 
de relever pour les pays industrialisés le défi du double choc pétrolier, les 
biotechnologies ont fatt l'objet d'une politique européenee ambitieuse 
destinée tout d'abord à en assurer la fiabilité technique puis à les intégrer 
à un marché ouvert et loyal. 
Paradoxalement, au moment où cette politique auratt dû produire ses 
premiers effets en permettant la mise sur le marché de produits issus d'or-
ganismes généiiquement modifiés (OGM) et en facilitant la brevetabilité 
de ceux-c,, sa légitimité a été remise en cause. 
Une succession de crises en matière de sécurité sanitaire ((candale 
du sang contaminé, crise de la vache folle), pourtant sans rapport direct 
avec les OGM, ont contribué à mettre en cause l'acceptabilité sociale des 
biotechnologies, tant en raison des doutes qui ont surgi quant au contrôle 
des risques que pour des raisons d'ordre culture,, s'agissant du lancement 
sur le marché de nouveaux aliments. 
* Ce texte reprend, en partie, un rapport présenté au Congrès de l'Académie internatio-
nale de droit comparé, Brisbane, juillet 2002. 
** Magistrat et secrétaire général, Association internationale droit, éthique et science. Cette 
association constitue un réseau international et pluridisciplinaire dans le domaine de 
l'éthique des sciences ; elle publie un trimestriel bilingue : le Journal international de 
bioéthique. 
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Dès lors, pour trouver une issue à cette crise, le droit n'est plus seu-
lement utilisé comme l'insrrument au service d'une politique iidustrielle, 
mais il doit à la foss retrouver un rôle symbolique, capable de mobiliser 
valeuss et principes fondamentaux réaffirmant la primauté de llêtre 
humain, et une fonction de terrain, consistant à organiser des filières de 
gestion des risques en vue de donner au principe de précaution vie et 
cohérenee dans le domaine de la coopération internationale. 
Biotechnologies have been perceived by authorities in the European 
Community as leverage for a new economcc policy enabiing industrial-
ized countries to meet the twofold aspecss of the petroleum crisis. As such, 
these technologies have become the subject of an ambitious European 
policy primarily aimed at ensuring technological reliability and at inte-
grating them into an open and farr market. 
Paradoxically, just at the time this policy should have producdd its 
first effecss by allowing the markeiing of producss derived from geneti-
cally engineered organisms (GEOs) and their patenting, the policyss le-
gitimayy has come into question. 
A series of crises concerning health safety issues (the contaminated 
blood scandal, mad cow disease) — despite the absence of any connec-
tion betwenn the two — has fueled social unacceptability of biotechno-
logies owing both to doubss that have been raised regarding risk manage-
ment and cultural reasons involved in the marketing of new food products. 
In these circumstances, to find a way out of the crisis legal measures 
are no longer used solely as an instrument in the service of industrial 
policy, they must also regenerate a symbolic role capable of mobilizing 
basic values and principles reasseriing the primacy of the human being, 
plus a down-to-earth function in the organization of risk management 
networks to instill life and coherence into the precautionary principle in 
the field of international ccoperation. 
Pages 
1 Le mythe rationnel : la réglementation comme source du contrôle de la science 507 
1.1 La promotion des biotechnologies comme moteur du développement 
industriel 508 
C.BYK Le génie généiique : une ingénierie diabolique... 505 
1.1.1 Prévenir et réduire les risques pour permettre la création d'un 
marché 508 
1.1.1.1 Le risque scientifique 509 
1.1.1.2 Le risque industriel 510 
1.1.2 Construire un marché concurrentiel et loyal 513 
1.1.2.1 Le marché des produits à usage thérapeutique 513 
1.1.2.2 Le marché des nouveaux aliments destinés à l'homme 515 
1.2 Le soutien aux biotechnologies comme outil d'une nouvelle révolution 
médicale 516 
1.2.1 La reconnaissance réglementée de toutes les finalités médicales d'ap-
plication à l'homme des techniques du génie génétique 517 
1.2.1.1 L'échec relatif de la thérapie génique 517 
1.2.1.2 L'utilisation ambiguë du dépistage génétique 518 
1.2.1.3 Le succès (inquiétant?) des techniques d'identification 519 
1.2.2 Assurer le respect des droits fondamentaux de la personne sans entra-
ver l'activité biomédicale 521 
1.2.2.1 La dimension éthique de la politique communautaire: un 
moyen de tempérer les inquiétudes suscitées par certaines 
recherches 521 
1.2.2.2 Le Conseil de l'Europe et les propositions pour harmoniser 
l'utilisation des tests génétiques 523 
2 La crise identitaire des années 2000 524 
2.1 Les biotechnologies et la destruction de la société postmoderne 526 
2.1.1 Les biotechnologies sont-elles homicides? 526 
2.1.1.1 L'apport des biotechnologies à des fins médicales : un apport 
prometteur, voire révolutionnaire, dans son principe 527 
2.1.L.2 Les applications agroalimentaires des biotechnologies: au 
cœur d'un débat devenu une controverse publique et 
politique 528 
2.1.2 Les biotechnologies liberticides ? 529 
2.1.2.1 La protection des inventions biotechnologiques et ses consé-
quences sur l'accès à la connaissance et au savoir 530 
2.1.2.2 L'application des techniques de clonage à l'être humain 532 
2.2 Rétablir l'équilibre : la loi comme facteur d'une politique publique au double 
visage 534 
2.2.1 Réaffirmer la primauté de l'être humain 534 
2.2.1.1 Affirmer des principes valeurs 534 
2.2.1.2 Assurer le respect de l'individu et la solidarité à l'égard des 
tiers 536 
2.2.2 Le nouveau système de gestion des risques 538 
2.2.2.1 L'application du principe de précaution aux organismes 
génétiquement modifiés 538 
2.2.2.2 Vers des systèmes intégrés de gestion des risques ? 541 
Conclusion 543 
506 Les Cahiers de Droit (2002) 43 C. de D. 503 
Si l'idée que les êtres vivants sont dotés de caractères transmissibles 
est une idée ancienne1 que l'observation a permis de mettre empiriquement 
en pratique au cours de l'histoire en développant la sélection animale et 
végétale, la découverte en 1953, après celle au début du siècle des lois de 
Mendel sur l'hérédité, de la structure de l'ADN2, le support moléculaire 
des gènes, constitue une révolution dans la maîtrise tout autant que dans la 
connaissance du vivant. 
La notion de gènes devient, en outre, plus précise, plus tangible puis-
qu'un caractère génétique donné est le résultat de l'expression d'un gène 
ou d'un groupe de gènes. Bien plus, il est désormais possible de découper 
l'ADN in vitro et, compte tenu de la structure commune de celui-ci dans 
tout le règne vivant, il est également possible d'associer des fragments de 
génomes provenant d'organismes différents et même d'utiliser des séquen-
ces d'ADN synthétisées chimiquement, y compris pour être (ré)introduites 
et s'exprimer dans un organisme entier. 
Tel est l'objet du génie génétique3. Voici l'homme bâtisseur de cathé-
drales biologiques ! Par quelle foi, vers quelle lumière dirige-t-il son ouvrage ? 
La maîtrise accélérée de l'homme sur le vivant, et donc sur lui-même, 
sa descendance et son espèce rendent en effet plus aiguë la question de la 
légitimité du but recherché. 
Après Auschwitz, après la bombe d'Hiroshima, il n'est plus possible 
de ne pas se poser la question de l'utilisation des applications du savoir et 
de la connaissance4. Plus encore, la question de l'objectif de l'activité 
humaine et de ses limites, qui est celle de la responsabilité, est une question 
en partage pour tous les individus, non seulement pour ceux qui sont au 
fait des connaissances et en développent les applications, mais pour tous 
ceux qui appartiennent à la communauté humaine et qui se trouvent 
affectés dans leur mode de vie, leur culture, leur « nature humaine ». 
Le paradoxe de cette maîtrise en puissance du vivant par l'être humain 
est qu'elle suscite peur et angoisse5, alors qu'autrefois — ou encore 
1. Pour une brève histoire du concept d'espèce, voir P. DURIS et G. GOHAU, Histoire des 
sciences de la vie, Paris, Nathan université, 1997, chap. 2: «La question de l'espèce». 
2. J.D. WATSON et F.H. CRICK, « Molecular Structure of Nucleic Acids », Nature, n° 4356, 
25 avril 1953, p. 737. 
3. B. JORDAN, Génétique et génome, Paris, Flammarion, 1996. 
4. Voir notamment : H. JONAS, Le principe responsabilité : une éthique pour la civilisation 
technologique, Paris, Cerf, 1990 et Le phénomène de la vie : vers une biologie philoso-
phie, Bruxelles, De Boeck Université, 2001. 
5. N. FAROUKI (dir.), Les progrès de la peur (clonage, CO2, nucléaire, Internet), Paris, 
Éditions Le Pommier, 2001. 
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aujourd'hui dans des civilisations moins « techniciennes » — l'impuissance 
humaine, vécue comme une transcendance, naturelle ou divine, donc exté-
rieure à l'individu, le rassurait. 
Après avoir tué Dieu au profit de la Raison, l'homme, ce loup des 
temps modernes, anéantira-t-il l'homme? 
S'agit-il là d'une rhétorique simpliste et pessimiste ? 
Prenons le pari de mettre un instant de côté la querelle des mots et des 
idéologies pour revisiter la politique européenne des biotechnologies, et 
plus particulièrement le rôle qu'y joue le droit, en nous posant une double 
question : à quelles finalités l'effort de rationalisation entrepris depuis plus 
de deux décennies a-t-il abouti ? 
Cet aboutissement apporte-t-il sur le plan politique une réponse satis-
faisante aux inquiétudes manifestées par l'opinion publique quant à la 
dangerosité sociale supposée (au sens éthique, culturel, anthropologique) 
des biotechnologies ? 
Notre sentiment est que l'extraordinaire mise en place d'une réglemen-
tation des biotechnologies ne nous fait pas échapper à une profonde crise 
sociale de confiance à l'égard des scientifiques comme des décideurs poli-
tiques, à la crainte d'une apocalypse biotechnologique. Et dans ces deux 
faces de la révolution du génie génétique, celle de la peur tout autant, voire 
plus, que celle de l'espoir, le droit y trouve une place centrale : la mission 
d'officialiser les choix sociaux et de les transposer dans la réalité. C'est à la 
nécessité de ce mariage que se mesure la valeur de la politique européenne. 
Alors à cette aune le génie génétique constitue-t-il une ingénierie dia-
bolique ? 
1 Le mythe rationnel : la réglementation comme source 
du contrôle de la science 
À titre préliminaire, écartons tout risque de méprise sur nos propos. 
L'invocation du mythe rationnel ne signifie pas qu'on se soit lancé «tête 
baissée » dans les applications du génie génétique au nom de la rationalité 
scientifique, prétextant celle-ci comme un mythe garantissant des bévues 
et des erreurs. Bien au contraire, l'effort pour apprivoiser l'usage du génie 
génétique aura été long et progressif, faisant de la sécurité des « manipula-
tions génétiques » posées sous l'angle de l'éthique la question première du 
devenir de ses applications. 
Certes, un certain empirisme ayant permis d'écarter la réalisation de 
scénarios catastrophes, la démarche rationnelle a pu pleinement prendre 
son essor au service de deux objectifs aujourd'hui largement réglementés : 
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les biotechnologies comme moteur du développement industriel et les 
biotechnologies comme outil d'une nouvelle révolution médicale. 
1.1 La promotion des biotechnologies comme moteur 
du développement industriel 
La possibilité depuis le début de la décennie 70 d'introduire, d'insérer 
et de faire s'exprimer un gène quelconque dans une cellule par les techni-
ques du génie génétique en surmontant la barrière de l'espèce a ouvert aux 
biotechnologies des perspectives nouvelles considérables tant pour la 
recherche fondamentale que pour des applications techniques et indus-
trielles. 
Cette perspective, qui a coïncidé pour les pays industrialisés avec la 
mondialisation de la crise économique « résultant du double choc pétrolier, 
du déclin des industries traditionnelles (charbon, acier, textile) et de la con-
currence des pays émergents, a pleinement été encouragée par les États 
européens avec la volonté d'en faire un élément innovant du marché uni-
que que la Communauté européenne avait la charge de construire6». 
Cependant, préalablement, avant de mettre en place un marché concurren-
tiel et loyal, il fallait s'assurer d'un mécanisme réglementaire qui prévienne 
et réduise les risques à une échelle compatible avec celle du marché. 
1.1.1 Prévenir et réduire les risques pour permettre 
la création d'un marché 
Si l'objectif d 'une production industrielle suppose la maîtrise des 
produits génétiquement modifiés, ce n'est cependant pas, à l'origine, la 
perspective de création d'un marché des produits issus des nouvelles bio-
technologies qui devait motiver les premières actions en matière de sécu-
rité des biotechnologies. 
Celles-ci résultent, en effet, d'une démarche éthique, d'éthique profes-
sionnelle, des chercheurs qui ont effectué les premières recombinaisons 
génétiques. Réunis à Asilomar en 19757, autour de l'américain P. Berg, ils 
devaient proposer, comme condition de sortie du moratoire auquel ils 
avaient appelé en 1974, l'adoption de règles de biosécurité classant les expé-
riences en fonction des risques encourus et des précautions à prendre. Ils 
6. COMMISSION EUROPÉENNE, Livre blanc à l'intention du Conseil européen de Milan, 28 
et 29 juin 1985 et L'achèvement du marché intérieur, COM (85) 310 final, 14 juin 1985, 
par. 145 et suiv. 
7. P. BERG et autres, «Potential Biohazards of Recombinant DNA Molecules», Science, 
n° 185, 26 juillet 1974, p. 303-304. 
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devaient ainsi être à l'origine de la première vague de réglementation appli-
quée aux organismes génétiquement modifiés (OGM) produits dans des 
laboratoires scientifiques, puis à plus grande échelle avec une finalité 
industrielle. 
1.1.1.1 Le risque scientifique 
L'encouragement donné par certains Etats, en raison des nombreuses 
perspectives d'application, à l'essor du génie génétique explique sans doute 
qu'avant d'être internationale ou européenne la réglementation concernant 
la sécurité des laboratoires où les « manipulations génétiques » étaient 
effectuées a été nationale, tout au moins dans les pays possédant de tels 
laboratoires. 
Ainsi, dès 1976 aux États-Unis, les National Institutes of Health ont-
ils publié la première version des Guidelines for Research involving 
Recombinant DNA Molecules*. 
En France, c'est dès 1975 qu'a été mise en place la Commission natio-
nale de classement des recombinaisons génétiques in vitro9. La démarche 
sera identique dans d'autres pays européens (Allemagne ou Royaume-
Uni)10 au point où, prenant acte de l'adoption de critères communs ration-
nels, d'objectifs et de techniques d'évaluation des risques, les Européens 
légitimeront cette entreprise générale des chercheurs de tous les pays visés 
en adoptant, dans le contexte de la Communauté européenne en 1982" et 
du Conseil de l'Europe en 198412, des textes invitant à déclarer les travaux 
de recherche sur des OGM afin de classifier les expériences proposées sui-
vant les critères ci-dessus évoqués. 
Il reviendra de fait à un groupe d'experts internationaux de préciser et 
de confirmer ces critères à l'occasion de travaux entrepris au sein de l'Orga-
nisation pour la coopération et le développement économiques (OCDE). 
8. NATIONAL INSTITUTES OF H E A L T H (NIH), Guidelines on Recombinant DNA Molecules, 
NIM, 1976. 
9. Cette commission de contrôle, dénommée «Commission nationale de classement des 
recombinaisons génétiques in vitro », avait été créée en février 1975 par le délégué géné-
ral à la recherche scientifique et technique. 
10. P. RAJOT et autres, Étude internaiionale comparative des réglementations concernant 
les biotechnologies, AFNOR, ORGANIBIO, CNIC.1987. 
11. Recommandation 82-472-CEE du Conseil du 30 juin 1992. 
12. Recommandation R (84) 16 concernant la notification des travaux impliquant llacide 
désoxyribonucléique recombiné. 
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Ils aboutiront à des lignes directrices générales publiées en 1986 dans un 
rapport intitulé : Considérations de sécurité relative à l'ADN recombiné]i. 
1.1.1.2 Le risque industriel 
L'évolution rapide des biotechnologies conduira le groupe d'experts, 
tout en modifiant ces critères de bonnes pratiques, à les étendre à la pro-
duction industrielle à grande échelle ainsi qu'à les adapter pour des tra-
vaux considérés comme à risque faible ou négligeable14. Enfin, à partir de 
1991, le groupe d'experts devait élargir ses activités pour englober de nou-
veaux secteurs en liaison avec l'importance croissante des bio-industries 
(relâchement à grande échelle d'OGM, évaluation de la sécurité des 
aliments)15. 
Parallèlement, au fur et à mesure que le génie génétique mettait au 
point des applications novatrices dans des secteurs d'activité donnés 
(agroalimentaire, santé, environnement) devait aussi se préciser la préoc-
cupation de la Communauté européenne visant à donner à ce nouveau sec-
teur une réglementation particulière prenant en considération la protection 
des personnes et de l'environnement. C'est en fait le 16 mai 1988, à la suite 
de trois années de préparation que la Commission européenne devait 
présenter deux propositions de directive concernant respectivement l'utili-
sation confinée de micro-organismes génétiquement modifiés et la dissé-
mination volontaire d'OGM dans l'environnement. 
Finalement adoptées le 23 avril 199016, ces deux directives, auxquelles 
il faut ajouter la directive du 26 novembre 199017 concernant la protection 
des travailleurs exposés aux agents biologiques génétiquement modifiés ou 
non, constituent le fondement de chacune des législations nationales à 
l'intérieur de la Communauté européenne. 
13. OCDE, Considérations de sécurtté relatives à l'ADN recombiné, Organisation de coo-
pération et de développement économiques, Paris, OCDE, 1986. 
14. OCDE, Considérations de sécurtté en matière de biotechnologies. Organisation de coo-
pération et de développement économiques, Paris, OCDE, 1993. 
15. OCDE, Relâchement de plantes transgéniques dans l'environnement, 1993 ; OCDE, 
Évaluation de la sécurtté des alimenss dérivés du génie généiique : concepss et princi-
pes, Organisation de coopération et de développement économiques, 1993 ; OCDE, La 
biotechnologie pour un environnement propre : prévention, déteciion, solution, Paris, 
OCDE, 1994. 
16. Il s'agit des directives 90/219/CEE et 90/220/CEE du 23 avril 1990, JOCE n° L l 17, 8 mai 
1990. 
17. Directive 90/679/CEE du 26 novembre 1990, aujourd'hui remplacée par la directive 2000/ 
54/CE du 18 septembre 2000, JOCE n° 262, 17 oct. 2000. 
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Ce qu'il convient de retenir d'essentiel de ces textes pour notre pro-
pos est qu'ils mettent en place une procédure d'évaluation du risque suivie 
de mesures techniques de maîtrise du risque. Sur le plan administratif, ce 
processus se traduit par un système d'autorisation sollicitée par l'opéra-
teur en fonction des activités visées. 
Un suivi technico-administratif, renforcé par un système de contrôle 
et de sanctions, accompagne l'activité ainsi réglementée. Au cœur de cha-
cun des systèmes intervient une commission d'experts scientifiques — la 
Commission du génie génétique en France (qui a remplacé en 1989 l'an-
cienne Commission nationale de classement) pour la question du confine-
ment et la Commission du génie biomoléculaire pour la dissémination dans 
l'environnement. Cette commission ne donne en principe qu'un simple avis 
à l'autorité compétente, mais, outre que celui-ci est le plus souvent déter-
minant, l'absence de décision dans un certain délai vaut accord tacite et 
rend donc l'avis décisif18. 
Le génie génétique, tant pour des finalités de recherche que pour des 
objectifs industriels, fait ainsi l'objet d'une réglementation dont la clé réside 
en un système scientifiquement organisé et rationnellement administré 
d'évaluation des risques et de mise en place de procédures de sécurité et de 
contrôle. 
Cependant, un tel système n'ignore pas l'objectif premier de la régle-
mentation : rendre disponibles les applications du génie génétique, tant pour 
permettre à la communauté des chercheurs de poursuivre ses travaux que 
pour donner aux industriels l'occasion de mettre sur le marché les produits 
issus du génie génétique. 
Le système d'autorisation tacite évoqué prend en considération cette 
idée que les contraintes nécessaires en matière de sécurité des personnes et 
de l'environnement ne doivent pas engendrer un abus de contraintes admi-
nistratives, susceptible de nuire à la recherche et à l'industrie européennes. 
De même, sont révélatrices de cette tendance les modifications appor-
tées depuis 199019 à la réglementation européenne, qui tendent à simplifier 
les procédures pour les situations qui se sont révélées — empiriquement — 
sans risque ou à faible risque, voire à introduire un mécanisme permanent 
de modification des éléments techniques de la réglementation. 
18. Voir: «Organismes génétiquement modifiés», dans J. Sarrut et L. Moricand-Sarrut, 
Dictionnaire permanent bioéthique et biotechnologies, Montrouge, Éditions législatives, 
mise à jour 15 sept. 2000. 
19. Directive 98/81/CE du 26 oct. 1998 pour l'utilisation confinée et, entre autres, directives 
94/115/CE du 15 avril 1994 et 97/35/CE du 18 juin 1997 pour la dissémination. 
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À l'inverse, la prise en considération d'observations touchant à la 
sécurité et extérieures au système est aussi reconnue. Elle se fait, s'agis-
sant de l'utilisation confinée d'OGM, par l'entremise d'une timide commu-
nication au public de données (hors celles qui sont protégées par le secret 
industriel ou commercial) lorsque la demande porte sur la première utilisa-
tion dans un laboratoire d'OGM du groupe II, classes 3 et 4, c'est-à-dire les 
agents biologiques pathogènes présentant les risques les plus élevés (la 
classe 3 correspond à ceux qui peuvent provoquer une maladie grave chez 
l'être humain et présenter un risque de propagation dans la collectivité, 
mais il existe généralement une prophylaxie ou un traitement, tandis que la 
classe 4 signifie un risque élevé de propagation sans traitement ni prophy-
laxie efficace). Toutefois, cette information, telle qu'elle est prévue par la 
loi française20, n'est disponible qu'une fois que l'agrément a été délivré à 
l'exploitant. Sa mise en œuvre ne peut ainsi avoir pour objet que de faci-
liter une participation du public à une demande d'évaluation nouvelle de 
risques. 
Le confinement est donc plutôt regardé par la réglementation comme 
une question technique qui peut et doit être confiée à des spécialistes parce 
qu'eux seuls savent évaluer les risques et adapter les mesures de sécurité, 
parce qu'à cet égard ils ont été les premiers à tirer la sonnette d'alarme sur 
ce type de risques et qu'enfin ils disposent aujourd'hui de trois décennies 
d'expériences et de critères scientifiques et techniques universellement 
reconnus et mis à jour. 
Il est donc possible de construire en toute sécurité et en toute fierté 
des laboratoires destinés à accueillir des expériences avec des OGM du 
groupe II (classe 4) au centre des villes21, puisque tout risque prévisible— 
avec une large marge de manœuvre — aura été intégré à la conception, à la 
réalisation et au fonctionnement de ceux-ci. 
Il semble que le mythe de la rationalité fonctionne ici avec la même 
force qu'il a pu le faire dans certains pays, notamment en France, à l'égard 
du nucléaire civil. 
La dissémination dans l'environnement, quant à elle, suppose une pro-
cédure un peu plus ouverte au regard des possibles observations en matière 
de sécurité. La raison première en est qu'il s'agit là d'un relâchement 
volontaire d'OGM et que, même effectuée sur une surface limitée et dans 
un pays donné, il n'est pas certain, au moins involontairement, que cette 
20. Art. 12 de la Loi n" 92-654 du 13jiyll. 1992, ,.O. du 11 juill. .192. 
21. Un laboratoire de ce type fonctionne à Lyon. 
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dissémination respecte les frontières. En outre, il convient de se rappeler 
qu'en fait de marché il n'y a précisément plus de frontières et que l'agré-
ment, donné sur avis favorable de l'autorité compétente, fût-elle nationale, 
vaut pour l'ensemble du territoire de la Communauté européenne. C'est 
dans cet esprit qu'a été prévue la possibilité pour les autres États qui reçoi-
vent diffusion du dossier de faire des objections à l'octroi de l'agrément. 
En ce cas, faute pour ces objections d'être levées, la décision est prise par 
les instances communautaires. 
Le processus de décision peut ainsi être modifié à la suite de l'objec-
tion soulevée par un État, mais ce mécanisme, réservé aux États tiers à 
celui où la demande a été formulée, n'oblige pas ceux-ci à prendre en con-
sidération les préoccupations de l'opinion. L'État qui soulève une objec-
tion peut en effet justifier sa réaction sur des considérations touchant aussi 
bien la concurrence que la sécurité (ou plus exactement ne faire des objec-
tions fondées sur la sécurité que lorsqu'il estime que ses intérêts économie 
ques sont en cause). 
Assurée, en l'absence de contestation sociale (du moins en France et 
au Royaume-Uni) d'une sécurité de la recherche, empiriquement démon-
trée, l'Europe allait, par une réglementation globale soigneusement pré-
parée, ouvrir la voie à l'industrie des biotechnologies et à un marché ouvert 
de produits issus du génie génétique. 
1.1.2 Construire un marché concurrentiel et loyal 
Encadré par le système des directives d'avril 1990 modifiées, le marché 
concurrentiel et loyal des biotechnologies peut désormais se diversifier par 
secteur. Toutefois, ce faisant, le rapprochement avec un consommateur 
mieux identifié (r)éveille chez celui-ci des réflexes de suspicion, voire de 
rejet, qui, parce qu'ils sont susceptibles d'agir sur la demande, (réintro-
duisent la question de la sécurité au cœur du marché, et non plus comme 
une condition préalable à son fonctionnement. 
D'une certaine manière, la réglementation européenne, dans son 
approche rationnelle, a tenté d'intégrer cette préoccupation nouvelle, 
comme le montrent l'exemple des produits à usage thérapeutique et celui 
des nouveaux aliments. 
1.1.2.1 Le marché des produits à usage thérapeutique 
Extension logique du marché du médicament, depuis longtemps régle-
menté sur le plan communautaire, le marché des produits à usage théra-
peutique issus du génie génétique a « bénéficié » du précédent contesté des 
produits dérivés du sang et du plasma humain. 
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En effet, intervenant au moment où l'affaire de la contamination des 
produits sanguins par le virus du sida devient un élément de débat public, 
la directive 89/381/CE du 14 juin 198922qui harmonise la réglementation 
applicable aux produits dérivés du sang et du plasma humains les assimile 
à des médicaments. Ce faisant, elle établit un marché unique dans lequel 
les produits stables peuvent librement circuler dès lors qu'ils répondent à 
des exigences, notamment sur le plan de la sécurité sanitaire, qui permet-
tent d'autoriser leur lancement sur le marché. Cependant, ces conditions 
remplies, l'accès au marché ne peut être interdit à un produit au regard de 
son origine et notamment au prétexte que le prélèvement aurait été fait dans 
un pays où les « donneurs » sont rémunérés. Dans cette approche, la sécu-
rité sanitaire semblait prévaloir sur la règle éthique, celle-ci n'étant inscrite 
dans le texte de la directive que comme un objectif. 
Inspiré par cette logique, tant la réglementation européenne23 que le 
droit interne24 n'abordent la question des médicaments issus du génie gé-
nétique que sous le seul angle de la sécurité sanitaire, adaptant la réglemen-
tation sectorielle à la procédure générale d'autorisation pour les mettre sur 
le marché : l'autorisation est délivrée après accord du ministre chargé de 
l'Environnement par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits 
de santé. 
En revanche, la réglementation propre à la dissémination volontaire 
d'éléments ou de produits du corps humain génétiquement modifiés après 
avoir été prélevés ou recueillis, qui soumet ces produits destinés à des thé-
rapies géniques ou cellulaires à une procédure d'autorisation délivrée par 
le ministre chargé de la Santé après accord du ministre chargé de l'Envi-
ronnement, fait directement référence25 aux principes généraux relatifs au 
respect du corps humain. 
Sans doute cela s'explique-t-il par le fait qu'en l'état ces règles n'ont 
pas été l'objet d'une harmonisation européenne et qu'elles touchent à des 
interdits fixés par les lois nationales (thérapie génique germinale) et recon-
nus par des conventions internationales comme la Convention d'Oviedo26. 
22. Directive 89/381/CEE du 14 juin 1989, JOCE n° L181, 28 juin 1989. 
23. Règlement 2309/93/CEE du 22juill. 1993 établissant une procédure communautaire pour 
l'autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et à usage vétérinaire ; 
Directive 93/41/CEE du 14 juin 1993 relative à la mise sur le marché des médicaments de 
haute technologie, notamment ceux qui sont issus de la biotechnologie. 
24. Art. L511-16 8, 9 et 10 du Code de la santé publique ; décret 95-1172 du 6 nov. 1995. 
25. Article 1er du décret 96-317 du 10 avril 1996. 
26. Article 13 de la Convention d'Oviedo du 4 avril 1997. 
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1.1.2.2 Le marché des nouveaux aliments destinés à l'homme 
Bien que les domaines des règlements 258/97/CE du 27 janvier 1997 
relatif aux aliments et ingrédients alimentaires nouveaux27 et 1139/98 du 
26 mai 199828 concernant la mention obligatoire dans l'étiquetage de cer-
taines denrées alimentaires lui soient connexes, c'est le règlement 258/97/ 
CE qui institue et organise ce marché. D'une portée plus large que la seule 
question des denrées alimentaires produites à partir d'OGM, ce texte revêt 
néanmoins, par les principes qu'il pose, un intérêt particulier pour ceux-ci 
et pour aider à comprendre l'évolution de la prise en considération du 
risque à l'égard du consommateur. 
Le texte détermine en effet trois exigences substantielles auxquelles 
doivent répondre les nouveaux aliments : l'absence de danger, un étique-
tage informatif et l'absence d'inconvénients nutritionnels. 
Le premier point n'appelle pas de remarque particulière, si ce n'est 
qu'il s'agit d'assurer la sécurité à une étape supplémentaire de la produc-
tion : celle qui est destinée au consommateur. 
Les deux autres exigences sont, elles, plus intéressantes dans la mesure 
où elles traduisent une adaptation, voire une novation, dans l'approche du 
risque. 
Il s'agit d'informer le consommateur par un étiquetage qui ne l'induise 
pas en erreur sur la qualité substantielle du produit. Il faut ainsi garantir 
que les nouveaux aliments ne différeront pas substantiellement des ali-
ments qu'ils sont destinés à remplacer. Toutefois, les critères qui servent à 
établir si un produit est ou non un aliment issu d'un OGM et ceux qui per-
mettent d'évaluer son inocuité restent des critères objectifs, scientifique-
ment établis. Le point de vue du consommateur est, le cas échéant, pris en 
considération en vertu de la procédure contradictoire d'objections ou 
d'observations ouverte aux États et à la Commission (article 6 § 4). 
La ténacité des pouvoirs publics, mus par le souci d'agir en faveur des 
bio-industries européennes, a ainsi façonné, à la fin de la décennie 90, un 
véritable marché réglementé des produits issus du génie génétique. Ce fai-
sant, la notion de risque, qui n'était à l'origine qu'un élément technique 
nécessaire pour assurer la fiabilité des processus de fabrication et d'utilisa-
tion des nouveaux produits, est devenue, au fur et à mesure que ces pro-
duits atteignaient un marché de consommateurs à grande échelle, une 
27. Règlement 258/97/CE du 27 janvier 1997, JOCE n° L253, 16 sept 1997. 
28. Règlement 1139/98 du 26 mai 1998, JOCE n° L159, 3 juin 1998. 
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exigence sociale. Or, la prise en considération de celle-ci par la réglementa-
tion se fait encore exclusivement à partir de critères scientifiques qui ne 
répondent pas aux inquiétudes subjectives des consommateurs. 
La concomitance entre les demandes des patients et les possibilités 
nouvelles offertes par les applications récentes de la biomédecine a sans 
aucun doute donné à la législation adoptée à leur égard un aspect, sinon 
plus consensuel, du moins manifestement plus public. 
L'absence d'adéquation entre les efforts législatifs accomplis et la 
manière dont les objectifs médicaux consacrés ont été atteints laisse une 
amertume particulièrement grande sur cette « précipitation » législative à 
promouvoir ce qui était annoncé comme une nouvelle révolution médicale. 
1.2 Le soutien aux biotechnologies comme outil 
d'une nouvelle révolution médicale 
C'est moins ici la volonté d'encourager un secteur industriel nouveau 
au fort potentiel de développement qui est consacré que le «coup de 
pouce » donné à un contexte social plus large. 
Depuis la fin de la Seconde Guerre mondiale, la pratique de la méde-
cine s'est radicalement transformée dans les pays industrialisés : elle s'est 
technicisée, affirmant des liens indispensables avec la recherche et l'indus-
trie ; elle s'est socialisée, ingérant pour son financement une part significa-
tive de la richesse nationale. 
Face aux professionnels de la santé, le patient a lui aussi gagné pro-
gressivement son autonomie, contestant le paternalisme médical. L'exi-
gence, promue par une plus grande longévité, d'une meilleure qualité de vie 
l'invite à devancer par ses demandes ce que la technique médicale promet 
de rendre bientôt possible. La liberté de «gestion» de son corps va 
d'ailleurs bien au-delà du domaine de la santé. 
Cette liberté se manifeste aussi dans la liberté acquise par l'individu 
de choisir son modèle familial, notamment par une maîtrise de la procréa-
tion. Déjà, c'est une liberté générale de décider qui se dessine à travers la 
connaissance de soi que la médecine prédictive est susceptible d'offrir. 
Les finalités de la nouvelle révolution biomédicale sont donc mul-
tiples : thérapeutiques, diagnostiques et informatives. 
Poussée par ce courant social fort peu enclin au demeurant à définir 
lui-même ses limites, l'autorité normative a dès l'origine légitimé chacune 
de ces finalités, se contentant de fixer certaines règles et de proclamer quel-
ques interdits. Le paradoxe de cet accompagnement normatif, de ce débor-
dement devrions-nous dire, tient à ce qu'il est sans mesure, et bien sûr sans 
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effet, avec ce qui était attendu de l'activité biomédicale. Reconnaissons-lui 
cependant qu'il aura contribué à une prise de conscience et à un début de 
mobilisation sur la place des droits fondamentaux dans le domaine biomé-
dical. 
1.2.1 La reconnaissance réglementée de toutes les finalités médicales 
d'application à l'homme des techniques du génie génétique 
Le terme « médical » a ici un sens très large et doit s'entendre non seu-
lement des activités de dépistage, de diagnostic et de soins mais aussi de 
celles qui, sans avoir l'un de ces caractères, sont accomplies par des méde-
cins. La surprise sera de constater que moins l'activité est médicale stricto 
sensu, plus grand est son succès en pratique. 
1.2.1.1 L'échec relatif de la thérapie génique 
Annoncée comme ouvrant des perspectives radicalement nouvelles, la 
thérapie génique a très tôt été reconnue par la réglementation européenne, 
à l'instar de l'exemple américain29. 
Une telle reconnaissance première était d'autant plus importante 
qu'elle avait pour objet d'autoriser l'étape la plus difficile de cette nouvelle 
thérapie: celle des expérimentations chez l'homme. Hors des limites te-
nant à la prohibition en l'état de la thérapie génique germinale ou de certai-
nes pratiques jugées contraires à la dignité humaine (fabrication d'hybrides, 
de chimères), le principe de la thérapie génique, habilement comparée sur 
le plan éthique à une greffe, n 'a pas semblé poser problème et on s'est 
accordé à décider qu'il revenait aux médecins et, le cas échéant, à des 
comités de dire si techniquement chaque protocole proposé était scientifi-
quement pertinent et réalisable. 
Le blanc-seing donné à la recherche et à la médecine a certes eu l'avan-
tage de permettre aux travaux d'être menés sans crainte d'un débat sur leur 
licéité. 
Il n'en a pas moins fallu déchanter : les expériences menées chez l'être 
humain ne se sont pas révélées aussi aisées ni aussi concluantes qu'il était 
permis de l'espérer. Des incidents graves se sont produits concernant des 
29. O F F I C E OF TECHNOLOGY ASSESSMENT, Human Gene Therapy, US Congress, OTA, 
1984 ; M.-A. OHRESSER, Thérapie génique : définition, réglementation, essais cliniques, 
mémoire pour le doctorat en pharmacie, Strasbourg, Université L. Pasteur, juin 1996. 
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sujets de recherche et à la fin des années 90 les perspectives ouvertes con-
cernent moins des maladies génétiques que certaines maladies acquises30. 
Pour les traitements, qui ont donné un certain succès comme dans le 
cas des enfants atteints de certaines déficiences immunitaires et vivant en 
atmosphère stérile, les patients ont dû être particulièrement « ciblés » et la 
guérison n'est pas jugée définitive mais suppose un renouvellement du trai-
tement après une certaine période. 
S'il ne saurait être question de reprocher à la réglementation de ne pas 
avoir été aussi rapidement porteuse de succès qui ne dépendent pas d'elle, 
en revanche il est normal de s'interroger sur ses insuffisances à protéger 
les sujets de recherche et sur son manque de vision prospective quant à la 
consécration de la génétique médicale. L'ambiguïté de la pratique du 
dépistage génétique en offre l'exemple. 
1.2.1.2 L'utilisation ambiguë du dépistage génétique 
La mise au point, grâce aux techniques du génie génétique, de tests de 
dépistage de certaines anomalies génétiques constitue une étape essentielle 
pour le diagnostic, la prévention et, le cas échéant, la thérapie dont peuvent 
bénéficier les individus porteurs. 
Cependant, en l'absence de thérapie ou de mesures de prévention — et 
nous avons vu le décalage existant sur ce point entre les attentes et les 
résultats actuels de la recherche -, la révélation d'une telle information 
n'est pas dénuée d'ambiguïté31. 
Ainsi, dans le cas du diagnostic antenatal, l'occurrence chez l'enfant à 
naître d'une maladie génétique grave et incurable ne laissera le plus sou-
vent aux parents que le choix entre assumer cette naissance ou la refuser. 
En outre, certaines techniques, telles que le diagnostic préimplantatoire, 
ajoutent à ce dilemme moral les difficultés éthiques posées par la manipu-
lation in vitro de l'embryon32. 
Quant au dépistage réalisé chez l'adulte, l'information lui sera certes 
utile pour guider sa conduite (se marier, connaître les activités qui peuvent 
lui être à risque), mais elle sera aussi source d'angoisse s'il est placé, sans 
30. A. KAHN, «Les progrès de la génétique: risques et opportunités, peurs et espoirs», 
Futuribles, sept. 1997, p. 5. 
31. F.A. ISAMBERT, « Éthique et génétique : de l'utopie eugénique au contrôle des informa-
tions congénitales », Revue française de sociologie, vol. XXI, p. 331. 
32. B. HOERNI, Déontologie médicale et diagnostic génétique, Paris, Conseil national de 
l'ordre des médecins, 1997. 
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espoir de traitement, devant la certitude qu'il sera atteint à un âge avancé 
d'une maladie fatale33. 
La protection de l'information génétique au titre de la protection de la 
vie privée et l'interdiction consécutive faite à des tiers d'en connaître suf-
fisent-elles à lever cette ambiguïté ? 
Rien n'est moins sûr, car, d'une part, il n'est pas certain qu'il soit tou-
jours légitime de permettre de dissimuler cette information (à un membre 
de sa famille pour la santé de qui elle peut être utile, voire pour certains 
types de contrats à une compagnie d'assurances sans fausser l'apprécia-
tion que celle-ci peut avoir du risque) et d'autre part, il n'est guère possible 
d'empêcher un État, fût-il démocratique, d'utiliser ces données dans cer-
taines situations (par exemple, la protection des salariés dans certains 
milieux de travail). En outre, devenu un fait social, le dépistage ne contri-
bue-t-il pas, sinon à sélectionner les individus, du moins à faire de certains 
de leurs traits des données susceptibles de les orienter dans leur intérêt 
comme dans celui de la société34 ? 
À force de vouloir faire reconnaître que les caractéristiques génétiques 
d'un individu contribuent à son identité, on aura fini par l'identifier sinon 
à, du moins par celles-ci. 
Le paradoxe de notre révérence à l'égard du génie génétique appliqué 
à l'homme est, en effet, son incontestable succès dans sa finalité la moins 
« libératrice» : les techniques d''dentification. 
1.2.1.3 Le succès (inquiétant ?) des techniques d'identification 
À défaut de pouvoir dépister dans le génome individuel les renseigne-
ments propres à caractériser l'état de santé présent ou futur d'une per-
sonne, et encore moins de pouvoir proposer une thérapie agissant sur les 
gènes, les scientifiques ont offert à la société, par la précision toujours plus 
grande de leur technique, le moyen d'identifier une personne à partir 
d'infimes traces d'ADN. Ce qui échappe pour un temps encore à la méde-
cine prédictive et à la «chirurgie génique», la vieille médecine légale en 
hérite. À défaut de permettre une entrée dans le futur, les techniques d'iden-
tification par empreintes génétiques donnent le moyen de reconstruire le 
passé. 
33. COMITÉ CONSULTATIF NATIONAL D'ÉTHIQUE, Génétique et médecine : de la prédiction 
à la prévention, avis n° 46, Paris, Documentation française, 30 oct. 1995. 
34. D. NELKIN, « Genome : The Social Power of Genetic Tests », Journ. int. bioéthique, 
vol. 1, n° 3, 1990; M. REBOUX, Tests génétiques, mémoire DESS droit de la santé, 
Bordeaux, 1997. 
520 Les Cahiers de Droit (2002) 43 C. de D. 503 
Pour peu que d'infimes éléments d'ADN subsistent et soient exploita-
bles, finies les énigmes historiques (Louis XVII, la mort de la famille impé-
riale de Russie, etc.) ou judiciaire ! Il est désormais possible d'identifier les 
victimes (comme dans l'accident d'avion du mont Sainte-Odile en 1992) et 
on dispose à l'égard des coupables d'une arme redoutable dès lors qu'il est 
permis de l'utiliser, sinon de façon routinière, du moins chaque fois qu'il 
est nécessaire. 
La fin des années 80 et encore plus le début de la décennie 90 auront 
introduit les techniques d'identification dans la procédure pénale et en 
auront fait, au fur et à mesure de leur plus grande fiabilité quant à leurs 
résultats et de leur plus grande rigueur quant à leur pratique, une véritable 
preuve scientifique. Il est désormais possible d'envisager qu'un fichier des 
empreintes génétiques complète les vieux fichiers dactyloscopiques35. 
La justice civile, en l'espèce celle qui règle les conflits familiaux, n'a 
pas échappé au syndrome de l'identification génétique. Non seulement la 
« paix des familles » a reculé devant l'évocation de la recherche des origi-
nes biologiques contre laquelle il est bien difficile de justifier d'une volonté 
de respect de l'ignorance, voire du mensonge. Surtout, le recours à la vérité 
biologique est devenu la reine des preuves en matière de filiation. Ainsi, 
l'établissement de la paternité naturelle supposait il y a peu encore qu'au 
préalable l'enfant en recherche d'une telle paternité justifiât l'existence 
d'un cas d'ouverture. À défaut, il ne pouvait agir et, en cas d'action, l'exa-
men des sangs n'intervenait que comme fin de non-recevoir opposée par la 
personne ainsi désignée comme père. Tirant les conséquences des certitu-
des apportées par une telle preuve et de sa prise en considération par la 
jurisprudence, le législateur supprimait en 1993 l'exigence des cas d'ouver-
ture ainsi que les fins de non-recevoir36. 
Sous réserve de l'existence préalable de présomptions ou d'indices 
graves, la preuve de la paternité était désormais faite de manière directe. 
Toutefois, le juge gardait encore en principe à l'égard d'une telle preuve 
une liberté d'appréciation. Si celle-ci pouvait sembler réduite, en l'ab-
sence— et même en présence—d'autres indices pouvant le contredire, elle 
restait entière sur l'opportunité de décider un tel examen. Le juge, s'il esti-
mait qu'il n'était pas nécessaire, pouvait en rejeter la demande. Par contre, 
35. J.-C. GALLOUX, «L'empreinte génétique: la preuve parfaite?», J.C.P. 1991.1.3497; 
C. BYK, «Tests génétiques et preuve pénale », 1998 (2) Rev. int. dr. comp. 683. 
36. O. ROY, « Filiation et empreintes génétiques : une réforme attendue », la loi du 8 janvier 
1993 dans Université Paris X Nanterre, colloque sang et droit, Rev. CA. Versailles, oct.-
déc. 1993, n° 30, p. 71. 
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il pouvait l'ordonner, même d'office. Il pouvait enfin l'imposer de façon 
posthume à une personne qui s'y était opposée de son vivant. Cette liberté 
n'existe plus37. Par un arrêt du 28 mars 200038, la Cour de cassation a en 
effet jugé que l'examen de sang devait être ordonné en toutes circonstan-
ces, sauf motifs légitimes. En six ans, l'expertise sanguine a mis fin aux 
règles de droit posé par le Code civil de 1804, mettant également un terme 
à la question que le doyen R. Savatier posait en 194839 : « Qu'adviendra-t-
il du droit civil si la biologie, faisant un pas de plus, déterminait une 
méthode décelant avec certitude la paternité d'un homme à l'égard d'un 
enfant ? » 
La science faisait miroiter grâce à la génétique une médecine « sur 
mesure» qui, analysant le génome de chaque individu, lui offrirait 
aujourd'hui conseils médicaux appropriés et demain thérapie de pointe. En 
fait, ces techniques offrent le moyen de renforcer le contrôle social. La 
présomption d'innocence, à peine proclamée par le droit, n'aura pas le 
sursis d'une présomption de paternité. D'où la prise de conscience, tardive, 
de la nécessité d'inscrire la pratique des tests génétiques chez l'homme 
dans le respect des droits fondamentaux de la personne. 
1.2.2 Assurer le respect des droits fondamentaux de la personne 
sans entraver l'activité biomédicale 
La prise de conscience de la nécessité d'intégrer une dimension éthi-
que dans les politiques européennes relatives aux biotechnologies devait 
voir le jour au début de la décennie 90. La démarche reste cependant ti-
mide s'agissant de la politique communautaire, les États préférant mettre 
l'accent sur l'harmonisation de certaines pratiques médicales et scientifi-
ques. 
1.2.2.1 La dimension éthique de la politique communautaire : un moyen 
de tempérer les inquiétudes suscitées par certaines recherches 
La dimension éthique de la politique communautaire apparaît à l'ori-
gine plutôt comme un moyen de tempérer les inquiétudes suscitées par 
certaines recherches que comme un élément de la réglementation commu-
nautaire. 
37. D. WRONA, « Les empreintes génétiques et le procès civil de la filiation », Petites 
Affiches, 11 août 1995, n° 96, p. 24. 
38. Civ. Ire, 28 mars 2000. 
39. R. SAVATIER, « Le droit civil et les conquêtes de la biologie», D. 1948.37. 
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La sensibilisation de l'opinion aux recherches annoncées ou en cours 
sur l'embryon et le génome humain a en effet conduit le Parlement euro-
péen à prendre l'initiative en 1991 afin qu'une partie (3 p. 100) des crédits 
de la recherche biomédicale soit consacrée à des études de nature éthique, 
juridique ou sociale40. 
Soucieuse de donner une meilleure « visibilité » à cette initiative à un 
moment où l'objectif de création du marché intérieur mobilisait en grande 
partie l'activité de laCommunaute, la Commission européenne a annoncé à 
la fin de 1991 la création du Groupe (permanent) en éthique des biotechno-
logies chargé de trois missions : mettre en évidence les questions éthiques 
soulevées par la biotechnologie, évaluer dans ce domaine l'impact des 
activités de la Communauté et conseiller la Commission tout en veillant à 
une claire information du public. 
Composé lors de sa formation de six membres, experts indépendants, 
le Groupe, qui compte aujourd'hui douze membres, a vu ses missions élar-
gies à l'éthique des sciences et des nouvelles technologies en 1997 et avait 
rendu une quinzaine d'avis à la fin de 200141. 
Il est d'ailleurs devenu une quasi-institution communautaire (une 
réforme est envisagée pour lui donner un tel statut) à laquelle certains 
textes réglementaires se réfèrent désormais. 
À cet égard, l'évolution de la politique communautaire, s'agissant de 
l'intégration de la dimension éthique à l'activité législative, aura été beau-
coup plus rapide. 
En effet, au début des années 90, le seul acte communautaire à faire 
explicitement référence à la question de l'éthique est la directive 89/381/ 
CEE du 14 juin 1989 relative aux produits dérivés du sang et du plasma 
humains. Toutefois, le respect des principes éthiques n'y était encore 
affirmé qu'à titre d'objectif42. 
La difficile bataille, qui ne semble pas encore complètement achevée, 
ouverte à partir de 1995 sur le projet de réglementation des brevets de bio-
technologie— nous y reviendrons plus tard—devait donner à l'éthique la 
dimension politique qui lui manquait pour s'intégrer dans le processus 
réglementaire. 
40. La décision 94/913 du Conseil du 15 décembre 1994 (JOCE n° L361, 31 déc. 1994) a re-
conduit le programme Biomed dont les aspects éthiques se trouvent désormais intégrés 
dans le programme-cadre de la recherche (1998-2002). 
41. C. BYK, « Organismes européens et internationaux », dansJ. Sarut et L. Moricand-Sarrut 
op. cit., note 18, mise à jour oct. 1999, n° 82 et suiv. 
42. Supra, note 22. 
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Il est vrai que, dans la phase initiale du développement des biotechno-
logies, les États ont préféré, comme le montrent les travaux du Conseil de 
l'Europe, circonscrire le débat éthique à des domaines précis, « mar-
ginaux» par rapport aux enjeux économiques et sociaux des biotech-
nologies. 
1.2.2.2 Le Conseil de l'Europe et les propositions pour harmoniser 
l'utilisation des tests génétiques 
Après l'échec de ses travaux sur la procréation assistée et la recherche 
sur l'embryon43, le Conseil de l'Europe a concentré ses efforts sur l'élabo-
ration de principes touchant à des domaines plus consensuels : éviter les 
abus en matière de tests génétiques. 
Trois recommandations, c'est-à-dire des textes sans force contrai-
gnante, ont ainsi été adoptées au début des années 90. Deux concernent la 
pratique médicale de ces tests : la première à l'égard de l'enfant à naître, la 
deuxième, à l'égard de l'adulte. La troisième, enfin, est relative à la prati-
que scientifique de l'utilisation des analyses d'ADN dans le contexte de la 
justice pénale44. 
Au fur et à mesure que les biotechnologies apparaissaient maîtrisables, 
voire maîtrisées, s'agissant tant des processus de recherche que de la 
production industrielle, elles semblaient ouvrir la voie à un marché de nou-
veaux produits pour lequel toute une réglementation avait été progressive-
ment mise en place. Or, ces projets industriels, conçus de façon 
programmée par les États, devaient subitement connaître les affres d'un 
rejet social, inattendu dans sa dimension et dans ses capacités à enrayer la 
logique rationnelle mise en place par l'action conjuguée des scientifiques, 
des industriels et des politiques. 
À la logique du mythe rationnel, qui n'avait permis ni d'éviter des scan-
dales majeurs (sang contaminé, maladie de la vache folle) ni de contenir la 
peur sociale, succède ainsi la crise des années 2000, crise existentielle, crise 
d'identité sur le sens et le devenir de la société postmoderne. 
43. Terminé en 1987, au moment de la publication de l'Instruction de la Congrégation pour 
la doctrine de la foi condamnant la procréation assistée et la recherche sur l'embryon, le 
projet de recommandation du Conseil de l'Europe portant sur ces questions n'a pu être 
adopté ; sa publication sous forme de rapport a néanmoins été autorisée : CE, Rapport 
sur la procréation artificielle, Strasbourg, Editions du Conseil de l'Europe, 1989. 
44. Recommandation (90) 13 sur le dépistage génétique antenatal et le conseil génétique y 
relatif; Recommandation (92) 1 1ur l'utilisation des snalyses de e'ADN dans le eadre ed 
la justice pénale ; Recommandation (92) 3 sur les tests et le dépistage génétiques à des 
fins médicales. 
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2 La crise identitaire des années 2000 
Voici une politique rationnellement pensée, politiquement mûrie, enfin 
prête à permettre à l'Europe de faire face à la concurrence internationale, 
tout en préservant certaines valeurs : au premier envol, la mécanique 
s'enraye ! 
À peine les premiers produits dûment labellisés «organismes 
génétiquement modifiés » voient-ils, après un processus long et complexe, 
leur lancement sur le marché autorisé que se déclenche une campagne 
dénonçant le danger pour la santé humaine et l'environnement comme s'il 
s'agissait de relâcher librement le virus Ebola45 ! 
Et puisque le danger d'empoisonnement est invoqué, le rapprochement 
est fait avec le « scandale » de la contamination des produits sanguins par 
le virus du sida, voire avec la maladie de Creutzfeldt-Jacob dont ont été 
victimes des enfants qui, pour compenser leur déficit de croissance, ont 
« bénéficié » d'hormones de croissance humaine. 
Vous avez dit « maladie de Creutzfeldt-Jacob » ! 
Comme c'est bizarre, n'est-ce pas d'une variante de cette maladie dont 
sont atteints les humains ayant consommé la viande des vaches affectées 
par l'encéphalopathie spongiforme bovine ? 
Bien que les vaches folles ne tirent nullement leur nouveau caractère 
pathologique d'une quelconque modification génétique imposée par l'être 
humain, la crise de la vache folle aura sans doute eu un effet démultipli-
cateur sur la crédibilité sanitaire des nouveaux aliments génétiquement 
modifiés, peut-être parce qu'une bonne partie de ceux-ci, avant d'être des-
tinés à la consommation humaine, intéressaient la nourriture du bétail. 
La crise de confiance à l'égard de la science et de ses applications se 
révèle ainsi implicitement bien plus profonde que le simple doute émis sur 
la fiabilité d'une technique — la biotechnologie — à maîtriser les risques 
qu'elle induit. Confusément, ces réactions instinctives de défiance mar-
quent l'inquiétude d'une partie de la population des sociétés industrielles à 
l'égard de son mode de vie46. 
45. P.-B. JOLY et autres, L'innovaiion controversée : le débat sur les OGM en France, 
Grenoble, INRA, 2000. 
46. E. Russo, D. COVE et G. REYMOND, Génie génétique. Rêves et cauchemars, Lausanne, 
Presses polytechniques et universitaires romandes, 1995. 
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Amplifié et organisé par les tenants — au demeurant fort divers sur 
l'échiquier politique — d'un système alternatif, ce mouvement latent s'est 
transformé en une revendication globale, aux manifestations parfois bru-
tales, contre la société de consommation, contre la mondialisation. 
Le reproche est simple et percutant. Détaché des « lois naturelles » et 
alliant «artifice et recherche du profit», l'homme postmoderne construit 
une société cannibale47. Au sens propre, l'affaire de la vache folle ne nous 
montre-t-elle pas qu'il enfreint les règles de l'espèce en transformant un 
herbivore en carnivore ? Ce cannibalisme ne s'arrête d'ailleurs pas à l'ani-
mal puisque les biotechnologies incitent à une utilisation toujours plus 
poussée du corps de l'être humain (son sang, ses organes), voire de sa des-
cendance (embryon ou enfant procréé aux fins de prélèvement au bénéfice 
d'un frère). Au sens figuré, bien sûr, le cannibalisme serait conforme à la 
loi du marché et du profit comme règle essentielle de toute action, condui-
sant à l'exclusion sociale de ceux qui ne peuvent accéder aux soins ou à la 
nourriture, à l'exploitation des plus vulnérables, à travers la recherche bio-
médicale notamment, à la dépossession des institutions démocratiques au 
profit de pouvoirs occultes ou non contrôlés, à l'écrasement des pays les 
plus pauvres en vertu de la « loi » économique des plus riches (ressources 
naturelles, accès aux médicaments et aux denrées alimentaires, etc.)48. 
Le constat est bien noir, mais la réalité du débat social présent ne per-
met plus d'échapper à la question : les biotechnologies sont-elles destruc-
trices dans le cas de l'être humain et de sa liberté ? 
Peu importe la réponse apportée à cette question et sa force de convic-
tion, il faut, à notre sens, d'ores et déjà considérer que cette crise identitaire, 
qui voudrait donner pour modèle, sinon la nature, du moins une vision très 
« territoriale » de la gestion de la société, appelle à plus de clarté sur les 
valeurs essentielles en partage. Faute de donner à ces valeurs — qui 
peuvent être proprement qualifiées de laïcité—un rôle actif et déterminant 
dans les choix de vie et dans l'établissement d'une symbolique sociale et 
anthropologique, qui (ré)intègre de nouveaux interdits, les sociétés 
postmodernes sont vouées au repli identitaire individuel ou collectif, voire 
à certaines formes d'apartheid, en cas de domination d'un groupe sur 
l'autre, puis à la désintégration. 
47. B. EDELMAN et M.-A. HERMITTE, L'homme, la nature et le droit, Paris, C. Bourgois, 
1988. 
48. M.-A. HERMITTE, «.Le corps hors du commerce, hors du marché», 1988 (33) Archives 
de philosophie du droit 323-346 ; D. NELKIN et L. ANDREW, « Homo Economicus. 
Commercialization of Body Tissue in the Age of Biotechnology », The Hastings Center 
Report, vol. 28, n° 5, p. 30-39. 
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2.1 Les biotechnologies et la destruction de la société postmoderne 
L'histoire de la société moderne montre qu'à chaque étape essentielle 
de son développement correspond une transformation radicale qui influe 
sur le processus économique, comme l'organisation politique et les modes 
de vie. 
Pourquoi en irait-il différemment à l'ère de la révolution génétique et 
des communications sous l'influence des biotechnologies ? À notre sens, il 
n'y a donc pas de difficultés à admettre que les biotechnologies en trans-
formant l'état ancien du monde contribuent ainsi à la destruction, à la dis-
parition du paysage social dans lequel nous vivons. La question qui importe 
est de savoir si ce passage d'un mode présent à un mode nouveau de vie, 
qui suppose nécessairement de difficiles adaptations, implique aussi une 
atteinte irréversible à deux caractères essentiels de notre humanité : la vie 
et la liberté49. 
2.1.1 Les biotechnologies sont-elles homicides ? 
Dénonçant l'instrumentalisation de la vie humaine d'un point de vue 
tant technique qu'idéologique, le pape Jean-Paul II n'a pas hésité à con-
damner la culture de la mort inscrite au cœur des pratiques sociales, 
notamment dans le domaine de la famille et de la reproduction50. 
Est-il possible d'étendre ce jugement et cette condamnation, comme le 
laisseraient percevoir les réactions de l'opinion publique, aux produits issus 
du génie génétique ? 
Le paradoxe de ces produits est que, ni par leur objectif, ni par leur 
mode de fabrication, ni par leurs effets, enfin, il n'est établi qu'ils mettent 
en danger la santé du consommateur51. 
Le marché reste mauvais sans doute parce qu'aucun effort n'a été fait 
pour permettre au consommateur de se les approprier. Ils n'ont, semble-
t-il, pas encore la convivialité du chewing-gum, du Coke ou du hamburger, 
mais renvoient à des scandales sanitaires dont ils ne sont pas responsables. 
C'est le paradoxe des «biotechnologies homicides ». 
49. P. O'MAHONY (dir.), Nature, Risk and Responsibility : Discourses of Biotechnology, 
New York, Routledge, 1999. 
50. JEAN-PAUL II, Evangelium Vitae, Encyclique du 25 mars 1995, Paris, Mane/Plon, 1995. 
51. L.-M. HOUDEBINE, OGM: le vrai et le faux, Paris, Le Pommier, 2000. 
C. BYK Le génie génétique : une ingénierie diabolique... 527 
La situation est paradoxale à plusieurs égards. Nous présenterons pour 
mieux en saisir la complexité deux exemples : celui des applications à des 
fins thérapeutiques ou médicales des biotechnologies et celui des applica-
tions alimentaires. 
2.1.1.1 L'apport des biotechnologies à des fins médicales : un apport 
prometteur, voire révolutionnaire, dans son principe52 
Ainsi, pendant des années, les protéines d'intérêt pharmaceutique 
n'ont pu être obtenues qu'à partir d'extraits d'organismes vivants. Or cette 
méthode, qui ne permet de préparer que de petites quantités, n'est pas 
exempte de risques de contamination par des agents pathogènes (virus, 
prions...). 
La production de protéines par une cellule génétiquement repro-
grammée (micro-organisme, cellule animale, animal transgénique) évite ces 
inconvénients. 
L'insuline et l'hormone de croissance humaine sont d'ores et déjà pro-
duites par de telles méthodes et, au fur et à mesure qu'aura été défini le 
système de production le mieux adapté à chaque protéine, des centaines 
d'entre elles seront sans doute préparées au bénéfice de la pharmacopée. 
Dans une étape supplémentaire, l'implantation stable chez l'être 
humain de certains gènes reprogrammés permettra de corriger le déficit 
génétique existant. Ainsi, le facteur VIII ne sera plus injecté aux hémo-
philes dès lors qu'une thérapie génique pourra être réalisée avec succès. 
Enfin, la transgenèse, qui consiste à transférer des gènes de l'être 
humain chez l'animal par exemple, offre des applications en plein essor 
comme la création de modèles animaux pour étudier certaines maladies 
humaines et les traitements susceptibles de s'y appliquer. 
Ces applications et leurs perspectives semblent jusqu'à présent avoir 
soulevé peu d'objections du public, à l'exception de la question éthique de 
la production d'animaux transgéniques mise en avant par les groupes de 
défense des animaux. 
Comment interpréter cette faible réactivité? Deux explications 
doivent sans doute être retenues. La première est que ces applications 
biotechnologiques ont une finalité qui correspond à l'importance sociale 
52. A. KAHN et D. ROUSSET, La médecine du XXIe siècle : des gènes et des hommes, Paris, 
Bayard, 1996 ; J. Sarrut et L. Moricand-Sarrut, « Biotechnologies (généralités) », dans 
J. Sarrut et L. Moricand-Sarrut, op. cit., note 18, mise à jour 1er mai 2001. 
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accordée à la santé. De façon concrète, les premiers exemples de ses bio-
technologies thérapeutiques, comme la fabrication du facteur VIII ou de 
l 'hormone de croissance, ont d'ailleurs démontré leurs effets bénéfiques et 
surtout exempts de risque de contamination. La seconde explication tient 
au caractère un peu éloigné des autres applications (thérapie génique) ; il 
est par conséquent difficile pour une personne de se sentir effrayée par des 
risques dont elle ignore tout. Cependant, il faut bien en convenir, notre 
culture semble avoir intégré le caractère industriel du médicament, quel 
qu'en soit le mode de production. 
Il ne viendrait plus à l'idée de quiconque aujourd'hui d'exiger que les 
prescriptions médicamenteuses ordonnées par le médecin fassent l'objet 
d 'une préparation magistrale par le pharmacien. 
Toutefois, si les applications thérapeutiques des biotechnologies ne 
semblent pas enfreindre un tabou social, le syndrome résultant de la conta-
mination des produits sanguins par le virus du sida (et de l'hépatite C) n'en 
rend pas moins sensible le « consommateur » à la biosécurité. 
Ainsi, les normes imposées pour la préparation des protéines recombi-
nantes font que celles-ci sont maintenant nettement plus pures que les pro-
duits d'extraction, comme c'est le cas pour l'insuline. 
Cette exigence est-elle à même de remettre en cause l'utilisation de 
produits issus des biotechnologies modernes dès lors que leur finalité ne 
serait plus socialement acceptée ? 
2.1.1.2 Les applications agroalimentaires des biotechnologies : au cœur 
d'un débat devenu une controverse publique et politique 
La controverse dans le cas des applications agroalimentaires des bio-
technologies est d'autant plus vive qu'elle méconnaît en grande partie toute 
logique rationnelle. 
L'épidémie d'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB), qui atteint 
à des degrés divers le cheptel européen depuis le milieu des années 80, a 
engendré une crise sanitaire mais aussi politique et sociale majeure depuis 
qu 'au milieu des années 90 plusieurs personnes sont décédées d'une 
variante de la maladie de Creutzfeldt-Jacob. Cette crise aura ainsi fait 
53. J.-Y. L E DÉAUT, Rapport au nom de l'Office parlementaire d'évaluation des choix scien-
tifiques et technologiques. Sur la connaissance des gènes à leur utilisation, première 
partie: «L'utilisation des OGM dans l'agriculture et dans l'alimentation», Paris, 
OPECST, 1998. 
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prendre conscience, si besoin en était, au consommateur du caractère 
industriel de son agriculture, lancée vers une logique de concurrence inter-
nationale. 
Bien plus, le consommateur, «retrouvant» ses racines rurales, aura 
été choqué par cette inversion de la chaîne alimentaire transformant, par 
l'ingestion de farines animales, un herbivore en carnivore. Le fait est-il 
symbolique d'une transgression inacceptable, qui serait sanctionnée par la 
survenance d'une nouvelle maladie ? 
L'idée qui s'établit dans l'opinion est que transformer substantielle-
ment par des procédés industriels l'alimentation n'est pas sans risque. 
Ainsi, la crise de la vache folle, qui n'implique aucunement la mise en 
cause de procédés biotechnologiques (l'agent de l'ESB a été transmis par 
les farines animales dès lors qu'en 1980 la suppression du chauffage des 
farines dégraissées semble avoir empêché la destruction ou l'inactivation 
de cet agent), a entraîné un rejet des premières variétés végétales issues 
d'OGM arrivant sur le marché. 
Le paradoxe est de taille, car ces produits avaient fait l'objet d'une 
procédure précise de tests, en vue d'évaluer, au cas par cas, les risques pour 
la santé publique et l'environnement, procédure associant experts et auto-
rités administratives au niveau tant national qu'européen. 
Surcroît de paradoxe : supprimer le complément alimentaire constitué 
par les farines animales suppose — dans une agriculture qui resterait indus-
trielle— de le remplacer par un apport en soja ou maïs importés des Etats-
Unis et en grande partie génétiquement modifiés ! 
La difficulté à résoudre cette question est d'autant plus grande que les 
États-Unis, au travers des multinationales de l'agroalimentaire, ont une 
position dominante sur ce marché, les nouveaux produits faisant l'objet 
d'une protection par brevet. 
Outre leur caractère homicide, les biotechnologies seraient donc aussi 
liberticides en faisant obstacle à l'accès normal à certains produits ? 
2.1.2 Les biotechnologies liberticides ? 
Si la protection des inventions biotechnologiques pose la question de 
l'accès à la connaissance, à la technique et aux fruits de la technique, de 
nouveaux procédés d'ingénierie génétique, tel le clonage, constitueraient 
les formes modernes d'un nouvel asservissement de l'homme. 
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2.1.2.1 La protection des inventions biotechnologiques et 
ses conséquences sur l'accès à la connaissance et au savoir 
De même que le « prêt à la grosse aventure » a été au Moyen Âge la 
contrepartie du risque que les prêteurs d'argent prenaient en soutenant le 
commerce maritime54, la brevetabilité des biotechnologies semble 
aujourd'hui être la solution appropriée pour tenir compte des lourds inves-
tissements financiers et des risques auxquels font face les industriels de ce 
secteur. L'éthique consiste-t-elle alors, par opposition à cette exploitation 
du vivant, à dénoncer l'outil juridique qui établit un lien d'appropriation 
entre celui-ci et les innovateurs en matière de biotechnologie ? 
Inspirée des analyses faites par l'OCDE au regard de l'économie des 
pays industrialisés55, la politique de l'Union européenne a pour objet, en 
proposant une harmonisation du droit des brevets adaptée aux biotechno-
logies, d'encourager «l'innovation technique, facteur important de crois-
sance économique », alors que « les différences au niveau des législations 
relatives à la propriété intellectuelle ont des répercussions directes et 
néfastes sur le commerce intracommunautaire» et «qu'il y a nécessité 
d'adapter le système de propriété intellectuelle existant aux modifications 
technologiques>>56. 
La directive 90/44/CE du 6 juillet 199857qui est l'aboutissement de 
cette stratégie, énoncée dès 1985, est un instrument dont l'objectif consiste 
à clarifier le droit des brevets applicable aux biotechnologies, droit qui 
préexistait mais supposait, pour être le ferment, sinon l'appui, de la 
recherche-développement et de l'exploitation industrielle de ses résultats, 
de lever les incertitudes juridiques d'une façon plus rapide que la jurispru-
dence européenne n'était en état de le faire. 
L'échec en 1995 de la première proposition de directive devant le Par-
lement européen58 a montré qu'il était aussi nécessaire, pour aboutir, de 
clarifier des questions politiques telles que celles qui sont liées aux droits 
du chercheur et au privilège de l'agriculture. 
54. Le prêteur n'avait le droit à aucune rémunération lorsque la cargaison était perdue ; en 
revanche, sa rémunération était conséquente si la cargaison arrivait à bon port. 
55. F.-K. BEIER, R.-S. CRESPI et J. STRAUS, Biotechnologie et protection par brevet : une 
analyse internationale, Paris, OCDE, 1985. 
56. COMMISSION EUROPÉENNE, op. cit., note 6. 
57. Directive 90/44/CE du 6 juillet 1998, JOCE n° L213, 30 juill. 1998. 
58. JOCE n° C68, 20 mars, p. 26. 
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Malgré cette mise au point, le débat sur la légitimité de la brevetabilité 
des biotechnologies ne s'est pas arrêté. Il a, au contraire, été relancé à 
l'occasion de la transposition de la directive en droit interne59. 
De fait, la directive, en permettant de breveter des gènes, fussent-ils 
humains, dès lors qu'ils répondent aux conditions du droit des brevets et 
qu'ils ont été isolés de leur environnement naturel — ce qui en fait alors 
des inventions — à l'aide d'un procédé technique, a créé un véritable choc 
culturel en laissant apparaître au grand jour les liens forts existant entre 
chercheurs et industrie dans le domaine des biotechnologies (agroali-
mentaire, environnement, santé et médicament)60. 
En outre, le fait qu'aucun gène n'existe de manière isolée à l'état 
naturel — faisant de tout gène isolé par un procédé biotechnologique une 
invention — ajouté à l'utilisation mécanique de procédés d'isolement rend 
plus intolérables encore les conséquences économiques de cette révolution 
juridique qui se traduisent en une dépendance croissante de nos modes de 
vie au regard des systèmes de production industrielle, même si les produits 
issus des biotechnologies comptent encore peu dans cet « enchaînement » 
alimentaire. 
Si la technique du brevet constitue un moyen pour encourager des 
investissements privés et limiter la participation financière des États, il 
n'est cependant pas certain que la stratégie de la politique publique euro-
péenne adoptée à cet égard réponde, en fin de compte, au souci d'efficacité 
économique et de retour rapide sur investissement. 
D'un point de vue éthique, concentrer les attaques sur le système des 
brevets sous le prétexte qu'il livrerait le vivant, les gènes et le génome 
humain, à la propriété industrielle, n'est-ce pas également refuser de voir 
l'essentiel : non le mode d'appropriation et ses formes mais les objectifs et 
conséquences de cette appropriation ? 
La question est alors moins de savoir si le brevet, ou d'autres tech-
niques juridiques, facilite la rémunération du capital investi dans l'indus-
trie biotechnologique que de nous interroger, en tant qu'individus, sur les 
logiques et conséquences pour notre développement social de l'émergence 
59. En France, le Comité consultatif national d'éthique (CCNE) — avis n° 64 du 8 juin 
2000—s'est montré peu favorable à une transposition, pourtant prévue pour le 30 juillet 
2000, et le député J.-F. Mattei a pris l'initiative d'un appel international contre la 
brevetabilité des gènes humains. 
60. D.G. SPRINGHAM et V. MOSES (dir.), Biotechnology : The Science and the Business, Chur 
Switzerland, Harwood Academic Publication, 1999. 
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d'une industrie des biotechnologies puissante : une limitation du libre accès 
à la connaissance et à la recherche61, de nouveaux modes de vie accentuant 
notre dépendance et notre fragilité, augmentant les inégalités de dévelop-
pement ou l'occurrence d'une situation plus nuancée, permettant à notre 
liberté d'agir et de bien agir dès lors qu'elle est mue par une volonté poli-
tique libre et responsable ? 
Acceptées ou tolérées quand il s'agit de fabriquer des médicaments, 
les biotechnologies se trouvent ainsi viscéralement rejetées dès qu'elles 
touchent notre alimentation. La crise de la vache folle, sans rapport pour-
tant avec un quelconque recours aux biotechnologies, aura catalysé une 
révolte qui n'appelle pas seulement à une plus grande sécurité alimentaire 
mais aussi à une remise en cause d'une logique industrielle et économique. 
Il s'agit alors d'épargner à l'être humain ce qu'il perçoit comme une pos-
sible catastrophe écologique mais aussi comme le ferment d'une destruc-
tion culturelle et anthropologique62. 
L 'épidémie de fièvre aphteuse nous aura conduit à détruire, par 
l 'entremise du feu purificateur, des animaux d'élevage, non pour s'en 
nourrir mais, au contraire, pour ne pas les manger. Quant à l 'ESB, elle a 
fait prendre conscience de ce que nous avions transformé, par l'intermé-
diaire de la composition des farines alimentaires, des ruminants en carni-
vores. 
Paradoxe supplémentaire : l'abandon des farines animales suppose, en 
l'état, une alimentation ayant largement recours aux plantes génétiquement 
modifiées ! 
Nous n 'avons plus à remercier pour notre pain quotidien mais le pain 
que nous produisons est objet de désordre et d'asservissement ! Les bio-
technologies franchiront-elles une nouvelle étape dans cette logique 
liberticide en ouvrant la possibilité de produire l'homme par l 'homme? 
2.1.2.2 L'application des techniques de clonage à l'être humain 
Perçu comme une transgression absolue, le clonage humain reproduc-
tif, qui institue le clone humain comme réplique (narcissique ?) de son 
auteur, fait l'objet d'un interdit de même nature. 
« Tu ne créeras pas d'être humain à ton image », semblons-nous dire ! 
61. C'est l'avis du CCNE : cf. note 59. 
62. R. GROVE-WHITE et autres, Uncertain World. Genetically Modified Organisms, Food 
and Public Attitudes in Britain, Lancaster University, 1997. 
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Pourtant, ce refus ne marque-t-il pas implicitement, à travers le débat 
embarrassé sur les cellules souches embryonnaires, le premier pas vers 
l'admission d'une forme ordinaire, utilitaire, de clonage humain? «Tu 
pourras créer des parties d'être humain, éventuellement à ton image » pour 
régénérer organes et cellules63 ! 
« Des perspectives thérapeutiques nouvelles rendent nécessaire un 
réexamen de la question de l'interdiction des recherches sur l'embryon », 
notait le rapport du Conseil d'État sur la révision des lois concernant la 
bioéthique, soulignant que les recherches à partir de cellules souches 
embryonnaires «ouvrent des perspectives importantes pour de nom-
breuses maladies pour lesquelles les greffes cellulaires pourraient repré-
senter une indication nouvelle [...] Elles pourraient également permettre 
d'éviter qu'un enfant soit porteur des mêmes anomalies génétiques graves 
que ses parents64...» 
Le poids d'une argumentation à visée thérapeutique est si fort qu'il a 
emporté, en France comme en Europe, la conviction des instances acadé-
miques et de défense des droits de la personne et de l'éthique65. 
À défaut d'asservir notre double à nos désirs — ce qui existe déjà, 
toute proportion gardée, lorsque des parents procréent un second enfant 
afin de donner un donneur de moelle osseuse compatible à son jeune frère 
malade -, nous nous « répliquerons » pour notre propre régénération. Fini 
la dévotion perpétuelle des reliques ! Voici revenir le temps du canniba-
lisme ! 
La révolution des biotechnologies sera-t-elle aussi radicale ? Il suffit 
de savoir que le potentiel de ses effets psychologiques sur l'opinion, qui y 
voit une menace pour les modes de vie, les libertés, la culture, voire 
r«humanitude», est déjà dévastateur de l'ordre social66 pour justifier et 
saluer les efforts entrepris en vue de rétablir l'équilibre des politiques 
publiques dans le domaine des biotechnologies. 
63. C. BYK, «Leclone, l'humain et le droit», dans N. FAROUKI (dir.), op. cit., note 5, p. 201. 
64. CONSEIL D'ÉTAT, Rapport sur la révision des lois de bioéthique, 2000. 
65. Avis du CCNE du 25 juin 1998 sur la révision des lois de bioéthique. 
66. La contestation sociale prend des formes spectaculaires et parfois violentes : destruc-
tion de fast-food (si l'action de J. BovÉ a suscité une certaine sympathie populaire, 
l'attentat commis par d'autres dans un établissement du même type en Bretagne a causé 
la mort d'une personne !), de plants d'OGM, affrontements avec les forces de l'ordre... 
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2.2 Rétablir l'équilibre : la loi comme facteur d'une politique 
publique au double visage 
Peur du progrès ou rejet d'une logique productiviste, l'échec du droit 
des biotechnologies en tant qu'instrument d'une politique tant nationale 
qu'européenne en faveur de l'essor d'un marché de produits nouveaux 
conduit désormais à rechercher dans le droit et la loi une double fonction : 
la fonction symbolique du rappel des valeurs humaines et une fonction 
pratique, celle d'établir une politique de gestion des risques. 
2.2.1 Réaffirmer la primauté de l'être humain 
Puisque le développement des biotechnologies semble porter atteinte 
à l'intégrité et à la liberté de l'être humain, il fallait réaffirmer la primauté 
de celui-ci sur tout autre intérêt. Cependant, il convenait aussi, pour ne pas 
tomber dans les errements du subjectivisme individuel, propre aux pays 
riches, de lier cette affirmation à une volonté de solidarité sociale et inter-
nationale. 
2.2.1.1 Affirmer des principes valeurs 
Jusqu'aux lois dites de bioéthique de 1994, la loi n'ignorait certes pas 
les nouvelles techniques médicales : transfusion sanguine67, greffes 
d'organe68, procréation médicalement assistée69 et recherches biomédi-
cales70 avaient déjà été, au moins partiellement, réglementées. Cependant, 
cette réglementation restait parcellaire, sectorielle et ne donnait pas au 
corps, support réel de ces techniques, sa place dans le corpus juridique 
émergeant des sciences de la vie. 
Les lois concernant la bioéthique vont faire mieux puisque, outre ins-
crire le corps dans le droit de la santé publique, elles vont, pour la première 
fois, en esquisser, dans la loi, au regard du droit civil, une construction 
juridique71. 
67. Loi n° 52-854 du 2 juill. 1952 sur l'utilisation thérapeutique du sang humain, de son 
plasma et de leurs dérivés et décret 54-65 du 16 janv. 1954. 
68. Loi n° 76-1181 du 22 décembre 1976 relative eux xrélèvements s'organe. 
69. Deux décrets 88-327 relatif aux activités de procréation médicalement assistée et 88-328 
portant création de la Commission nationale de médecine et de biologie de la reproduc-
tion du 8 avril 1988) réglementent les centres de procréation médicalement assistée. 
70. Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative à la arotection des personnes sui se prêtent 
à des recherches biomédicales. 
71. C. BVK, «La loi relative au respect du corps humain», J.C.P. éd. G. 1994.1.3788 n° 18.1. 
ARNOUX, Les droits de l'être humain sur son corps, Bordeaux, Presses universitaires de 
Bordeaux, 1995. 
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Certes, jusqu'alors le corps était présent dans de nombreuses institu-
tions du droit civil : droit des personnes (mariage, filiation, créances ali-
mentaires), comme droit des biens (servitude de vue) ou des obligations 
(responsabilité médicale), mais, avec les lois concernant la bioéthique, il 
apparaît en tant que tel à travers les articles 16 et suivants du Code civil qui 
consacrent la protection juridique du corps. 
Il revient tout d'abord à l'article 16 nouveau du Code civil de consa-
crer «la primauté de la personne, d'interdire toute atteinte à la dignité de 
celle-ci et de garantir le respect de l'être humain dès le commencement de 
sa vie». À cette fin, le législateur institue un véritable droit subjectif de la 
personne sur son corps : « chacun a droit au respect de son corps » pro-
clame l'article 16 (1) du Code civil. Ce droit a deux corollaires essentiels : 
l'inviolabilité et la « non-patrimonialité » du corps. En outre, il participe à 
la sauvegarde du principe de dignité de la personne, principe lui-même 
reconnu comme étant de valeur constitutionnelle72. 
Cette consécration, qui marquerait pour certains l'organisation d 'un 
accès au corps biologique le plus large possible, n'en constitue pas moins, 
sur le plan théorique, la construction d'un statut du corps humain. 
Sur le plan international, l'identité de démarche n'est pas moins évi-
dente : les articles 2 (primauté de l'être humain), 5 (principe d'inviolabilité) 
et 21 (interdiction du profit) de la Convention sur les droits de l'homme et 
la biomédecine reprennent le triptyque des droits figurant dans les lois de 
199473 L a Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 
l'homme1*, comme la Charte des droits fondamentaux de l'Union euro-
péenne15, suit la même ligne. Quant à la directive 98/44/CE du 6 juillet 1998, 
elle prend exactement en considération ces principes tant dans son préam-
bule (le considérant 38 fait directement référence à la dignité humaine) que 
dans ses articles, s'agissant de ce qui est exclu de la brevetabilité par nature 
(article 5 : le corps humain aux différents stades de sa constitution et de 
son développement) ou par contrariété avec l'ordre public et les bonnes 
mœurs (procédés de clonage des êtres humains, procédés de modification 
72. R. ANDORNO, La bioéthique et la dignité de la personne, Paris, PUF, 1997. 
73. P. FRAISSEIX, La protection de la dignité de la personne et de l'espèce humaine dans le 
domaine de la biomédecine : l'exemple de la convention d'Oviedo. 
74. B. MATHIEU, « Force et faiblesse des droits fondamentaux comme instruments du droit 
de la bioéthique : le principe de dignité et les interventions sur le génome humain », 1999 
Rev. dr. Public 93. 
75. S. ROBIN-OLIVER, « La référence aux droits fondamentaux dans le traité d'Amsterdam », 
1999 (6) Dr. soc. 609. 
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de l'identité génétique de l'être humain, utilisation d'embryons humains à 
des fins industrielles ou commerciales). 
À lire ces textes, il est aisé de constater que le législateur veut empê-
cher toute action qui, étant irrémédiable par ses effets, porterait atteinte 
aux caractéristiques génétiques essentielles de l'être humain. La protection 
de l'individu est donc liée à celle de l'espèce, voire à la sauvegarde de son 
environnement. 
2.2.1.2 Assurer le respect de l'individu et la solidarité à l'égard des tiers 
Autre novation du droit des sciences de la vie, la protection accordée 
à la personne l'est non seulement dans son intérêt propre mais aussi dans 
celui de la collectivité humaine. C'est le sens de l'article premier de la 
Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de l'homme qui 
dispose que celui-ci « sous-tend l'unité fondamentale de tous les membres 
de la famille humaine, ainsi que la reconnaissance de leur dignité et de leur 
diversité». 
Explicitement, la protection s'étend dans certains cas à l'espèce : ainsi 
en est-il de l'article 16 (4) nouveau du Code civil qui prévoit que «nul ne 
peut porter atteinte à l'intégrité de l 'espèce», de l'article 13 de la Con-
vention européenne (relatif aux interventions sur le génome humain) et de 
l'article 2 de la Charte des droits fondamentaux de l'Union européenne 
Responsables à l'égard de l'espèce humaine et des générations futures, 
nous le sommes aussi devant ceux qui, pour des raisons aussi bien physi-
ques que sociales et économiques, se trouvent dans une situation de plus 
grande vulnérabilité. 
Des dispositions de protection renforcée — mais jamais totalement 
d'interdictions, regretteront certains — figurent ainsi dans le droit tant 
interne qu'international au bénéfice de certaines catégories de personnes : 
mineurs, personnes incapables d'exprimer un consentement, malades men-
taux, détenus. 
Au-delà des personnes, une certaine forme de protection est également 
reconnue à l'être humain, ce qui permet d'englober sous ce terme générique 
le foetus et l 'embryon, tout en ne tranchant pas leur nature et en laissant au 
droit national une large marge d'appréciation sur le degré de protection qui 
peut leur être accordé. 
Surtout, la visibilité grandissante du fossé entre pays riches, promo-
teurs de recherche, et les pays en développement, dont les ressources et les 
populations constituent les objets convoités de la recherche, conduit à tenir 
compte de la notion de solidarité dans le droit. 
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C'est essentiellement le droit européen et international qui est ici por-
teur de nouvelles perspectives. L'article 3 de la Convention sur les droits 
de l'homme et la biomédecine érige en droit l'accès équitable aux soins de 
santé. La Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 
l'homme organise la solidarité et la coopération internationales. La nou-
velle Déclaration d'Helsinki sur la recherche biomédicale prend également 
mieux en considération l'intérêt des populations qui prêtent leur concours 
à la recherche quant aux retombées positives de celle-ci à leur profit. 
Les considérants 55 et 56 de la directive européenne sur la brevetabilité 
des biotechnologies prévoient que le droit interne tiendra compte des dis-
positions de la Convention de Rio relatives aux droits souverains des États 
d'exploiter leurs propres ressources et aux droits des communautés loca-
les sur la connaissance et le partage équitable des avantages découlant de 
l'utilisation de ces ressources. 
L'arrêt rendu par la Cour de justice des communautés européennes76 
sur la contrariété de cette directive avec cet élément du droit international 
souligne toutefois que «la directive n'affecte pas l'approche des pays en 
développement» (§180). 
La réalité de l'accès aux soins de santé, comme aux nouvelles techno-
logies issues du génie génétique, reste pourtant à l'opposé de ces principes 
affirmés et long encore sera, sans doute, le chemin d'un nouvel ordre inter-
national fondé sur la promotion de la paix, des droits de l'homme, de la 
solidarité et du respect de l'environnement77. 
D'une manière générale, le large emprunt fait aux valeurs classiques 
pour « fondamentaliser » le droit des biotechnologies est, en l'état, large-
ment tributaire d'un rapport de force déséquilibré, qui hésite constamment 
entre un accès au corps biologique le plus large possible et la protection de 
la personne, qui prône des principes de solidarité et de respect de la diver-
sité biologique mais ne leur accorde pas les moyens d'une protection 
crédible78. 
La clé d'un nouvel équilibre, moins disproportionné, tient peut-être 
dans la nécessité de rapporter la preuve que des systèmes de gestion des 
risques, flexibles mais efficaces, peuvent être mis en place. 
76. CJCE, 9 oct. 2001, affaire C-377/98. 
77. Voir notamment : C. BYK, « La Convention européenne sur la biomédecine et les droits 
de l'homme et l'ordre juridique international», 2001 (I) Journal du droit international 
49. 
78. Ainsi en est-il de l'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui tou-
chent au commerce (ADPIC) intervenu dans le cadre de l'Organisation mondiale du 
commerce (OMC). 
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2.2.2 Le nouveau système de gestion des risques 
Une manière d'atténuer la peur et cette crise de confiance dans le sys-
tème de production agricole, qui se voulait le fleuron de la politique de la 
Communauté européenne, allait être la reconnaissance juridique de 
l'effectivité du principe de précaution. 
2.2.2.1 L'application du principe de précaution aux organismes 
génétiquement modifiés 
Avant d'être médiatisée et conceptualisée, la notion de précaution 
n'était pas méconnue du droit. 
La responsabilité civile en donne l'illustration79. La précaution n'est 
alors que le nom dont s'habillent les notions classiques de prudence et de 
prévention. Il est connu que le défaut de précaution peut être retenu comme 
une faute, même en l'absence de règle particulière imposée par la loi. Les 
activités médicales, techniques ou scientifiques, en livrent maints exemples. 
Aussi certains auteurs soulignent-ils que c'est en multipliant les devoirs 
dont la violation constitue une faute que l'appel à la précaution repousse 
les frontières de la faute80. Parallèlement, la précaution se trouve au cœur 
même de la responsabilité objective et de la théorie du risque lorsque, par 
exemple, la responsabilité du gardien de la chose est retenue parce qu'il est 
le seul à même de prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter le 
dommage. 
En droit pénal, le principe de précaution, lorsqu'il vise notamment les 
décideurs, s'inscrit déjà dans les incriminations — trop larges aux yeux de 
certains — du Code pénal. Ainsi, l'homicide et les blessures involontaires 
concernent « toute maladresse, imprudence, inattention, négligence ou 
[tout] manquement à une obligation de sécurité ou de prudence imposée 
par la loi ou les règlements ». Et « la mise en danger d'autrui », qui ne sup-
pose pas la réalisation d'un dommage, a précisément été qualifiée d'infrac-
tion de prévention81. 
Toutefois, ainsi utilisée, la précaution concerne essentiellement des 
situations de risque. 
79. J.-P. DESIDERI, «La précaution en droit privé», D. 2000, nc 15, Doctrine, p, 238. 
80 . G.-J. MARTIN, « La mise en oeuvre du principe de précaution et la renaissance de la res-
ponsabilité pour faute», 1999 (1) Cah. dr. ent. 3. 
81. C. HUGLO, « Les délits liés au principe de précaution », Petites Affiches, 15 févr. 1995. 
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Le maniement d'une machine, la conduite d'un véhicule, l'interven-
tion du médecin ou du chirurgien présentent des risques certains et quanti-
fiables, qui impliquent que le professionnel compétent prenne les 
précautions adaptées et informe celui sur qui pèsent ces risques. 
La précaution, devenue principe82 depuis l'affaire du sang contaminé 
et principe consacré législativement dans les domaines de l'environnement 
et de l'alimentation83, a un autre sens. Plus qu'une règle de droit ou une 
méthode, c'est une règle d'action fondée sur un volontarisme, «un devoir 
général d'attention à l'égard d'autrui» quant à l'incertitude des connais-
sances scientifiques. L'article L. 200-1 du Code rural, issu de la Loi n° 95-
101 du 2 février 1995 relative au renforcement de la proteciion de 
l'environnement, est explicite au sujet de cette approche. Pour lui, la pro-
tection de l'environnement s'inspire du «principe de précaution selon le-
quel l'absence de certitude, compte tenu des connaissances techniques et 
scientifiques du moment, ne doit pas retarder l'adoption de mesures effec-
tives et proprortionnées visant à prévenir un risque de dommages graves et 
irréversibles à l'environnement à un coût économique acceptable ». 
Intégré explicitement dans le droit européen de l'environnement84 
(article 132 du traité de Maastricht), le principe de précaution s'inscrivait 
déjà en filigrane des directives 90-219-CE et 90-220-CE du 21 avril 1990, 
relatives à l'utilisation confinée et à la dissémination des OGM, transpo-
sées par la loi du 13 juillet 199285. Il sort renforcé avec l'adoption de la Loi 
no 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veiile sanitaire 
et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme ainsi 
qu'avec les dispositions concernant les nouveaux aliments, ou la sécurité 
de d'environnement. 
Surtout, le principe de précaution a trouvé une normativité directe, 
notamment dans le domaine des biotechnologies, en raison de sa consécra-
tion par la jurisprudence tant nationale qu'européenne. 
82. G.J. MARTIN, « Précaution et évolution du droit », D. 1995, chronique, 39e cahier, p. 299 ; 
Ph. KoURILSKY et G. VINEY, Le principe de précaution : rapport au premier ministre, 
Paris, O. Jacob : Documentation française, 1999. 
83. Art. L200-1 du Code rural ; Loi n° 98-535 du 1er jitill. 1998 instituant l'Agenee ffançaise 
de sécurité sanitaire des aliments, J.O. 2 juill. 1998. 
84. Art. 130 R du traité de Maastricht. 
85. Loi 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination 
des organismes génétiquement modifiés (JO du 16 juillet 1992). 
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La décision rendue le 25 septembre 1998 par le Conseil d'État86, qui 
intervient dans le contexte de la lutte menée contre la mise en culture des 
OGM en France et en Europe, est déterminante à cet égard. En effet, c'est 
en visant expressément le principe de précaution que la haute juridiction 
accorde un sursis à exécution de l'arrêté du ministre de l'Agriculture du 
5 février 1998 ayant pour objet l'inscription au catalogue officiel des 
espèces et variétés de plantes cultivées de trois variétés de maïs 
génétiquement modifié. 
Dans une décision ultérieure du 11 décembre 199887, rendue dans la 
même affaire, la juridiction française devait interroger, par la voie de la 
question préjudicielle, la Cour de justice de Luxembourg sur les consé-
quences, au vu du droit communautaire, d'une procédure d'instruction de 
dossier irrégulière. 
Par un arrêt du 21 mars 200088, la juridiction communautaire précisait 
la marge de manœuvre dévolue à l'État ayant transmis la demande à la 
Commission avec avis favorable. En l'absence de réaction des autres États 
membres avisés : 
[...] il est tenu de délivrer l'autorisation. Toutefois, lorsque la juridiction nationale 
constate que, en raison d'irrégularités dans le déroulement de l'examen de la noti-
fication [...] [l'autorité nationale compétente] n'a pu valablement transmettre le 
dossier avec avis favorable [...] cette juridiction est tenue de saisir la cour à titre 
préjudiciel [si elle] estime que ces irrégularités sont de nature à affecter la validité 
de la décision [...] en ordonnant, le cas échéant, le sursis à exécution des mesures 
d'application de la décision. 
L'effectivité du principe de précaution est ainsi reconnue par la Cour 
de justice qui fait, par ailleurs, du système judiciaire européen le centre 
nerveux de son interprétation. 
Ces décisions, qui sont intervenues en plein débat sur la révision de la 
directive 90-220-CE montrent que, malgré les efforts de la Cour pour 
donner dans le contexte d'une procédure administrative encore intelligible 
une interprétation équilibrée de la réglementation communautaire, cette 
86. Dans une décision du 25 septembre 1998, le Conseil d'État avait décidé de surseoir à 
l'exécution de l'arrêté du 5 février 1998 portant inscription pour une durée de trois ans 
au catalogue des espèces et variétés de plantes cultivées en France de nouvelles variétés 
de maïs génétiquement modifiés (D. 1999, jurisprudence, p. 339 obs. J.-C. Galloux). 
87. Un second arrêt du 11 décembre 1998 devait poser à la Cour de justice de Luxembourg 
deux questions préjudicielles relatives à la régularité de la procédure. 
88. CJCE, 21 mars 2000, Assoc. Greenpeace France c. Ministère de l'Agriculture et de la 
pêche, Req.C-6/9, AJDA 2000, p. 448. 
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dernière n'obtient pas la confiance des citoyens européens89. En outre, la 
complexité est telle que les autorités nationales compétentes ne savent pas 
clairement de quel pouvoir elles disposent. 
Pour y remédier, ont été mises en place des filières intégrées de ges-
tion propres à chaque type de risque et dotées d'outils institutionnels tech-
niques conduisant à une réelle harmonisation européenne et à une meilleure 
coopération internationale. 
2.2.2.2 Vers des systèmes intégrés de gestion des risques ? 
Le drame de la contamination des produits sanguins par le virus du 
sida a été en France à l'origine d'une réorganisation des structures sani-
taires administratives90. L'objectif de cette réforme aura été de combler le 
constat de carence de l'État par rapport à sa mission de santé publique en 
faisant de la sécurité et de l'assurance qualité sur le plan sanitaire un 
objectif qui maintienne en éveil les nouveaux gestionnaires de la santé. 
Cette démarche a débuté quelques mois après la condamnation de 
l'État par la juridiction administrative, avec la Loi du 4 janvier 1993 sur la 
sécurité sanitaire, qui a institué l'Agence française du médicament 
(devenue en 1998 l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé), l'Agence française du sang (aujourd'hui l'Établissement français du 
sang), auquel il convient d'ajouter l'Établissement français des greffes. 
Au cours d'une deuxième étape (celle qui a vu l'Agence du médica-
ment se transformer en Agence française de sécurité sanitaire des produits 
de santé) sont apparues l'Agence française de sécurité sanitaire des ali-
ments et l'Agence de l'environnement, encore en développement. 
Une agence de la reproduction est envisagée pour la procréation médi-
calement assistée et le diagnostic antenatal par le projet de révision des lois 
en matière de bioéthique91 ; signalons, par ailleurs, que depuis 199392le 
personnel des centres d'études et de conservation du sperme et des œufs 
89. Cela va même au-delà puisqu'un accord a été conclu à Montréal le 29 janvier 2000 sur le 
Protocole de Carthagène sur la biosécurité instaurant en particulier une procédure 
d'information préalable permettant de refuser une importation d'OGM au nom du prin-
cipe de précaution. 
90. Celle-ci est intervenue en deux étapes : la Loi n° 93-5 du 4janv. 1993 relative à la sécu-
rité en matière de transfusion sanguine et de médicaments (J.O. du 5 juill.) et la Loi 
n° 98-535 du 1er juilll.199 relative ea renforcement dd la aeille sanitaire et dduontrôle 
de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme (J.O. du 5 juill.). 
91. Voir l'ordonnance 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de l'hospitalisation publique 
et privée. 
92. Décret de mars 1993. 
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(CECOS), créés sous la forme d'organismes privés à but non lucratif, a été 
intégré à la fonction publique hospitalière. 
Enfin, le système sanitaire voit désormais sa gestion et la qualité de 
ses services contrôlées par plusieurs agences, soit les agences hospitalières 
régionales et l'Agence nationale d'accréditation et évaluation sanitaire 
(ANAES). 
Se constituent ainsi, par secteur d'activité (médicaments, sang, 
organes, aliments, environnement, procréation assistée) des filières inté-
grant à la fois des activités de production et des activités de gestion et de 
contrôle, ces dernières étant le plus souvent exercées par une autorité titu-
laire de pouvoirs d'investigation, de normalisation et de sanction qui leur 
confèrent un pouvoir de police sectoriel. 
À cet égard, l'expérience, fût-elle brève, de ces nouvelles filières sem-
ble plutôt positive et prometteuse, eu égard à la capacité technique et de 
gestion qu'elles ont acquise. 
Toutefois, à long terme, le recours systématique à ce mode de gestion 
des risques pourrait bien poser problème sur deux aspects. Le premier, qui 
a déjà fait l'objet de modifications93, tient à l'absence de séparation entre 
les activités de production et de gestion du service public, d'une part, les 
activités de normalisation, de contrôle, de vigilance et de sanctions, d'autre 
part. En ne conservant au sein de l'Établissement français du sang que des 
activités de production, de distribution et d'assistance technique, les mis-
sions de normalisation, de contrôle et de sanction de l'Agence française du 
sang étant transférées à l'Agence française de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, le législateur de 1998 a mis fin au risque d'un organisme 
habilité à normaliser, à contrôler et à sanctionner sa propre activité. 
Reste une seconde remarque : une gestion des risques biologiques 
strictement organisée par filières ne prive-t-elle pas les autorités minis-
térielles de tutelle, qui ont largement été dépossédées de leur pouvoir de 
police, d'une vision d'ensemble du risque et, plus particulièrement, de 
certains aspects communs aux différents risques ? 
En outre, les différentes agences, qui, à l'exception de celle qui est 
chargée de l'environnement, sont dotées de vastes prérogatives d'ordre 
technique contribuant à asseoir leur autorité d'experts, sont-elles les mieux 
placées pour prendre en considération la dimension sociale, culturelle et 
politique des questions touchant aux risques biotechnologiques ? 
93. Depuis 1998, les pouvoirs de police de l'Agence française du sang, devenue l'Établisse-
ment français du sang, ont ainsi été transférés à l'Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé. 
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Si l'Établissement français des greffes, qui reste doté d'un pouvoir 
réglementaire et de contrôle sur la pratique des greffes (mais non sur celle 
des tissus, cellules et autres produits du corps humain qui relève, au pre-
mier chef, de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé) 
a concouru à la réalisation d'études sur les fondements culturels et sociolo-
giques des attitudes publiques94, c'est sans doute parce que l'expérience a 
démontré la nécessité d'une large prise en considération de celles-ci pour 
que le bénéfice du consentement présumé, imposé par la loi, soit socia-
lement accepté. 
Il n'est pas certain, s'agissant des OGM, que la Commission du génie 
biomoléculaire95, qui n'exerce certes pas toutes les missions d'une agence, 
puisse pleinement tenir compte de ces aspects. L'absence d'évaluation des 
possibles réactions sociales à l'apparition sur le marché de produits (et 
d'aliments) génétiquement modifiés aura joué, à notre sens, un rôle décisif 
dans les errements du gouvernement français à définir clairement sa poli-
tique en ce domaine. 
Aussi est-ce, comme nous l'avons rappelé ci-dessus, à la jurisprudence 
qu'il revint de clarifier comment le processus d'évaluation et de contrôle 
des risques pourrait être critiqué. 
Il semble donc que le poids des sollicitations, dont il est l'objet, con-
duise le politique à préférer, quand il le peut, se retirer du champ de déci-
sion, laissant l'expert ou le juge trancher. Quel curieux retournement de 
situation pour une politique, qui fut, à l'origine, marquée d'un volontarisme 
forcené ! 
Conclusion 
Le souci de faire des biotechnologies un atout du développement 
industriel lié à la création du marché intérieur a conduit très tôt la Commu-
nauté européenne à élaborer une politique en vue d'assurer un contrôle sur 
les risques pouvant naître de la dissémination d'OGM dans l'environ-
nement. 
Tel a été l'objet de la directive 90-220-CE du 23 avril 1990 qui établit 
un mécanisme original d'autorisation administrative associant dans l'éva-
luation des risques et la prise de décision les autorités compétentes des 
États membres et celles de la Communauté. 
94. V. CAMPION-VINCENT, La greffe, la rumeur et les médias : les récits de vols d'organes, 
rapport d'étude, Paris, EFG, 1996. 
95. Voir J. Sarrut et L. Moricand-Sarrut, « Commission du génie biomoléculaire », dans J. 
Sarrut et L. Moricand-Sarrut, op. cit., note 18, mise à jour 15 sept. 2000. 
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Ce mécanisme complexe devait néanmoins révéler des insuffisances 
graves à mesure que grandissaient réactions et oppositions au lancement 
sur le marché des premiers produits issus d'OGM. 
En l'absence d'une méthode européenne harmonisée d'évaluation des 
risques, les divergences d'interprétation des textes européens par les États 
membres ont en effet été telles que toutes les demandes d'autorisation de 
mise en marché déposées auprès de la Commission ont soulevé l'objection 
d'au moins un État membre. 
En outre, un renforcement de chaque procédure en vue de mieux pren-
dre en considération la sécurité de l'environnement était devenu indispen-
sable pour offrir, dans un contexte international très sensible, une solution 
de rechange de légitimité à une mesure de moratoire revendiquée par cer-
tains, et de fait en vigueur à partir de 1999. 
Ces considérations ont justifié l'adoption, le 12 mars 2001, d'une nou-
velle directive96 abrogeant la directive 90-220-CE du 23 avril 1990. 
Parmi les éléments essentiels de ce texte, il convient particulièrement 
de retenir la référence explicite au principe de précaution, une évaluation 
plus approfondie du risque environnemental, une obligation d'information 
et de consultation du public beaucoup plus large. 
Modifiant profondément le droit en vigueur sans cependant instituer 
un régime de responsabilité couvrant les dommages causés par les OGM, 
cette directive manifeste aussi de la part de la Communauté un certain 
choix politique au regard du droit international relatif à la protection con-
tre les risques découlant de la dissémination des OGM puisque son article 
32 invite la Commission à présenter une proposition législative pour la mise 
en œuvre du Protocole de Carthagène sur la biosécurité. 
Il est donc permis d'espérer que l'invocation de principes valeurs pour 
guider l'activité humaine trouvera une traduction concrète dans l'engage-
ment de l'Union européenne à faire du principe de précaution tant un prin-
cipe de droit communautaire positif qu'un élément actif du nouveau droit 
international applicable aux OGM97. 
96. Directive 2001/18/CE du 12 mars 2001 relative à la dissémination volontaire d'organis-
mes génétiquement modifiés dans l'environnement et abrogeant la directive 90/220/CEE 
du Conseil, à compter du 17 août 2002 (JOCE n° L106 du 17 avril 2001). 
97. La Commission européenne a adopté le 2 février 2000 une communication sur le prin-
cipe de précaution qui complète son livre blanc sur la sécurité alimentaire. 
